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ABREVIATURAS 
 
EA: Evento adverso 
EAM: Evento adverso a medicamentos. 
EM: Error de medicación. 
FOREAM: Formato reportes adversos a medicamentos. 
FT: Fallo terapéutico. 
FV: Farmacovigilancia  
OMS: Organización mundial de la salud. 
PRM: Problema relacionado con medicamentos. 
RAM: Reacción adversa a medicamentos. 
REAM: Reacción alérgica de medicamentos. 
SNC: Sistema nervioso central. 
WHOART: World Health Organization-Adverse Reaction Terminology. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
GLOSARIO 
 
ANALGESIA: Alivio del dolor (1).  
 
ANESTESIA: Pérdida de sensibilidad y conciencia a causa de medicamentos 
u otras sustancias (2).  
 
EFECTIVIDAD: Es la capacidad de un fármaco de producir el efecto 
farmacológico beneficioso en condiciones reales (3).  
 
EFICACIA: Capacidad de un fármaco para producir el efecto determinado en 
un ensayo clínico (4). 
 
ERROR DE MEDICACIÓN O ERROR MÉDICO (EM): Es un fallo no 
intencionado en el tratamiento con un medicamento que conduce o tiene el 
potencial de conducir a un daño para el paciente (5). 
 
EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTOS (EAM): Cualquier episodio médico 
desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un 
medicamento, pero no tiene relación causal necesaria con ese tratamiento; si 
bien se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista 
relación causal (6). 
 
FALLO TERÁPEUTICO (FT): Falla inesperada de un medicamento en 
producir el efecto previsto, como lo determino previamente una investigación 
(7).  
 
  
FARMACOVIGILANCIA (FV): Es la ciencia y las actividades relativas a la 
detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de 
los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos (8). 
 
REACCIÓN ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM): Respuesta de un 
medicamento la cual es nociva y no intencionada (9).    
 
SEGURIDAD DEL PACIENTE: Conjunto de elementos estructurales, 
procesos, instrumentos y metodologías basadas en evidencias 
científicamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un 
evento adverso en el proceso de atención de salud o de mitigar sus 
consecuencias (10).   
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1 INTRODUCCIÓN 
 
El Propofol, es un alquifenol utilizado ampliamente en las unidades de terapia 
intensiva, el cual es reconocido por sus propiedades sedantes (11). Está 
indicado en Colombia como anestésico de acción corta, utilizado para la 
inducción y mantenimiento de la anestesia general, además de utilizarse 
como sedante en pacientes sometidos a ventilación mecánica y para 
procedimientos invasivos cortos, quirúrgicos o de diagnóstico (12). 
Actualmente su uso se extiende a la mayoría de las especialidades médicas 
y quirúrgicas, especialmente en procedimientos terapéuticos, estudios 
especiales y en cuidados intensivos (13).  
 
En el transcurso del tiempo, los fármacos con acción sedante se han utilizado 
con mayor frecuencia, por ejemplo, en una encuesta realizada en los 
servicios de medicina intensiva americanos identificaron aproximadamente 
18 fármacos diferentes dentro de los cuales incluyen el Propofol, utilizados 
para sedación y analgesia en pacientes críticos (14).  
 
En procedimientos donde se realiza la sedación con Propofol en las unidades 
de endoscopia se han generado controversias frente al uso del Propofol por 
parte de las sociedades científicas de anestesiología y gastroenterología. Por 
tanto, en estudios realizados en los años 2013 y 2016 se definió que la 
práctica con Propofol era segura. Sin embargo, Antolín et. al, identificaron 
que las complicaciones y eventos adversos, aunque en menor porcentaje 
pueden presentarse en procedimientos más complejos y dependen de las 
buenas prácticas clínicas por parte de los profesionales de salud (15).  
 
De acuerdo con lo anterior, aunque muchos especialistas en el campo 
refieran que el uso de Propofol es seguro y eficaz, debe contemplarse 
situaciones como las presentadas en el síndrome de infusión de Propofol, 
  
caracterizado por inestabilidad hemodinámica, acidosis láctica, rabdomiólisis, 
disfunción multiorgánica y el deceso final (16).  
 
El síndrome de infusión de Propofol se describió por primera vez en 1990 en 
pacientes pediátricos y luego fue identificado en adultos. Este síndrome es 
una condición rara que puede presentarse al recibir infusiones de Propofol a 
altas dosis o con prolongados periodos. En los primeros pacientes se 
evidenciaron acidosis metabólica, bradicardia, y finalmente un paro cardiaco 
(17).  
 
En el cuadro clínico si el paciente presenta inicialmente inestabilidad 
hemodinámica se reflejarán signos de hipotensión y de hipoperfusión tisular, 
dicho de otra manera, una entrega insuficiente de oxígeno y acidosis en el 
tejido periférico (18).  
 
Si bien, aunque el mecanismo que puede generar el Síndrome de infusión 
por Propofol no se encuentra totalmente definido, algunos autores refieren 
que tras la administración de Propofol, puede existir un desequilibrio 
energético, producto de la interferencia de la fosforilación oxidativa, la cual 
provoca un bloqueo del ingreso de ácidos (19). Esta grave alteración 
metabólica dará lugar a una baja producción energética, generando acidosis 
láctica y rabdomiolosis (20).  
La primera consiste en la acumulación de ácido láctico en el torrente 
sanguíneo y puede ser producida cuando la presión arterial es muy baja 
generando la disminución del oxígeno que llega a cada tejido (20). La 
segunda hace referencia a la ruptura de las células musculares esqueléticas, 
producto de un déficit energético (19). Sin embargo, para confirmar el 
diagnóstico será necesario determinar la actividad enzimática de la cadena 
respiratoria mitocondrial en una muestra de tejido muscular. Por tal motivo 
cuando un paciente es sometido a algún procedimiento que requiera de 
  
sedación o anestesia general con Propofol a dosis altas y con mayor 
frecuencia, es importante identificar cada uno de los signos que podría 
presentar, con el fin de buscar un tratamiento adecuado y reducir el riesgo de 
padecer el Síndrome de infusión por Propofol.  Más aún, si el paciente tiene 
antecedentes de infección respiratoria alta, alguna patología neurológica, 
empleo de corticoides, catecolaminas y bajo aporte de hidratos de carbono, 
será más propenso a padecer de esta enfermedad (20).  
 
Por otro lado, propiamente en Estados Unidos, Canadá y Europa, la 
selección de un fármaco de tipo sedante se realiza de acuerdo con criterios 
como: situación clínica del paciente, morbilidad asociada, duración del 
procedimiento y necesidad de evaluar frecuentemente el nivel de conciencia 
del paciente (21). 
  
El caso más conocido sobre el uso inadecuado de Propofol está asociado 
con la muerte de Michael Jackson el 25 de junio de 2009. Este medicamento 
fue administrado por el doctor Murray luego de tratar con algunos 
tranquilizantes como Diazepam, Midazolam y Lorazepam para que el artista 
lograra conciliar el sueño. La recomendación sobre el uso de este anestésico 
de corta duración es realizarlo en unidades hospitalarias y ser administrado 
por un anestesiólogo, debido a que uno de los efectos secundarios graves 
que este presenta, es el paro cardiorrespiratorio. Según los resultados de la 
autopsia el cantante muere a causa de intoxicación con 25 mg de Propofol 
administrados de manera irresponsable por parte de su médico personal 
(22).  
 
En los países en vías de desarrollo, se conoce poca información sobre las 
prácticas de manipulación del Propofol para evitar la contaminación 
extrínseca. En Colombia en una encuesta realizada para el estudio de las 
prácticas de manipulación del Propofol, se tomó como muestra poblacional a 
  
3198 anestesiólogos y residentes en anestesiología de Colombia, los 
resultados demostraron que el uso de Propofol por parte de los profesionales 
es del 80% dentro del cual se incluye todas las presentaciones de uso. 
Adicionalmente los autores revelan que en la práctica clínica se tiende a 
reutilizar los viales y jeringas de Propofol en un porcentaje de 37,9% y 6,7% 
respectivamente lo cual lleva a presentar un riesgo alto en la salud de los 
pacientes (23). La normatividad colombiana, resolución 1403 de 2007 indica 
el establecimiento de sistemas de distribución de medicamentos en Dosis 
unitarias. 
 
Así mismo, en el estudio los profesionales de anestesiología manifestaban 
que la razón principal por el cual se reutilizaban los viales y jeringas de 
Propofol era con el fin de ahorrar costos (23).   Sin embargo, lo que ellos no 
contemplan es que una mala práctica en el uso de estos medicamentos 
puede ocasionar eventos adversos que dependiendo su seriedad también 
pueden conllevar a una hospitalización generando incremento de costos por 
la estancia. 
 
Adicionalmente se debe tener en cuenta, que las interacciones 
farmacológicas, son muy frecuentes en la práctica clínica, son conocidas 
como una modificación que suele presentarse en la estructura fisicoquímica 
de un fármaco por acción de otro. Por ejemplo, el uso simultáneo de 
Remifentanilo y Propofol es común en algunas instituciones, las cuales 
desconocen que la estabilidad de estos medicamentos en conjunto requiere 
tener en cuenta distintas variables para su uso seguro (24).  
 
Dado lo mencionado anteriormente, en cuanto a el riesgo que genera el uso 
inadecuado del Propofol en las instituciones de salud, la identificación de 
posibles interacciones farmacológicas con otros medicamentos es 
importante. Hoy en día, evaluar los reportes de eventos adversos constituye 
  
una herramienta esencial que busca promover el uso seguro del 
medicamento, incentivar el reporte oportuno y completo buscando la mejora 
en la calidad de vida de los pacientes.   
 
Ante dichos motivos, se hace pertinente identificar posibles errores en el uso 
del medicamento que conlleven a la aparición de eventos indeseados, 
evaluando la calidad de los reportes que contribuyan a una vigilancia activa 
del medicamento lo que constituye el propósito general de este trabajo.  
 
Por ello, surge en primera instancia la siguiente pregunta de 
investigación: ¿Cómo se caracterizan de manera adecuada los eventos 
adversos reportados en el programa Distrital de Farmacovigilancia en Bogotá 
D.C. para el periodo 2010-2019 relacionados con el uso del Propofol?  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
2 OBJETIVOS 
2.1 OBJETIVO GENERAL 
 
- Caracterizar los casos de eventos adversos relacionados al uso de 
Propofol reportados en el programa Distrital de Farmacovigilancia en Bogotá 
D.C durante el periodo 2010-2019. 
2.2 OBJETIVO ESPECÍFICO 
 
- Describir los casos de eventos adversos que fueron reportados en el 
programa distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C en el periodo 2010-
2019 relacionados al uso de Propofol.  
 
- Evaluar los casos de eventos adversos relacionados al uso de 
Propofol reportados en el programa distrital de Farmacovigilancia de Bogotá 
D.C en el periodo 2010-2019 para determinar la causalidad y seriedad de 
cada uno de ellos.  
 
- Proponer una estrategia comunicativa dirigida a los profesionales de la 
salud con el fin de identificar los posibles eventos adversos que se puedan 
presentar con el uso de Propofol, así mismo, generar recomendaciones 
previas a su uso.  
 
- Elaborar un artículo que presente los resultados de la investigación.  
 
 
 
 
 
 
  
 
3 MARCO TEÓRICO 
 
 
3.1 CONCEPTO DE LA ANESTESIA GENERAL 
 
Su objetivo principal es la supresión del dolor y se define como un estado 
transitorio reversible de depresión del sistema nervioso central inducido 
farmacológicamente y caracterizado por la pérdida de la conciencia, pérdida 
de la sensibilidad y la relajación muscular, con el fin de mantener a un 
paciente estable ante el estímulo agresivo de una intervención quirúrgica.  
Los anestésicos generales se pueden clasificar según su vía de 
administración en inhalatorios e intravenosos, el Propofol se administra por 
vía intravenosa (25).  
La anestesia general presenta 3 fases: La inducción, el mantenimiento y la 
recuperación. En la primera fase conocida como la inducción se deben 
cumplir los siguientes objetivos, la hipnosis, la analgesia y la relajación 
muscular, para el caso de la hipnosis se puede dar mediante el uso de 
anestésicos de vía endovenosa o inhalatoria, siendo los endovenosos más 
utilizados debido a que los anestésicos por vía inhalatoria tienden a producir 
irritación en las mucosas (26).  
 
Para el mantenimiento de la anestesia que es la segunda fase de la 
anestesia general, se puede hacer uso de vaporizadores en caso de utilizar 
los anestésicos por vía inhalatoria o sistemas de perfusión o bolo según las 
condiciones del procedimiento o el paciente. 
 
Finalmente, en la etapa de recuperación se producirá una vuelta progresiva 
al estado consiente (26).  
 
  
 
3.2 CONCEPTO DE SEDACIÓN 
 
La sedación es una depresión de la conciencia inducida por un medicamento, 
se emplea con mayor frecuencia en la práctica clínica para permitir a los 
pacientes la tolerancia de procedimientos, estimulantes o dolorosos con o sin 
anestesia local, evitando la necesidad de emplear la anestesia general. 
 La sedación se puede clasificar en tres niveles:  
3.2.1 Sedación mínima 
Los pacientes responden de manera normal, puede afectar la coordinación y 
la función cognitiva. Sin embargo, funciones cardiovasculares y respiratorias 
no se ven afectadas. 
3.2.2 Sedación moderada:  
Los pacientes responden a comandos verbales con o sin estimulación táctil. 
La función cardiovascular se mantiene. 
3.2.3 Sedación profunda 
Los pacientes tienen un despertar difícil, pero pueden responder a estímulos, 
en ocasiones pueden requerir la apertura de la vía aérea y pueden presentar 
problemas de ventilación espontanea.   
 
Dado a que la sedación es un proceso continuo, no se puede predecir cómo 
responderá un paciente. Sin embargo, a medida que los niveles de sedación 
aumenten existe mayor probabilidad de aumento de eventos adversos (27).  
 
 
 
 
 
 
  
 
3.3 GENERALIDADES DEL PROPOFOL 
 
3.3.1 Definición 
 
Es un medicamento que pertenece al grupo de alquifenoles (2,6 
diisopropilfenol), altamente liposolubles, su grupo hidroxilo es el único que 
puede ionizarse, sin embargo, su pka es de 11, lo que hace que posea una 
solubilidad muy baja (28). 
 
Se presenta en forma de emulsión lipídica con triglicéridos de cadena larga. 
debido a su baja solubilidad para ser administrado, requiere de un solvente 
como el Diprivan al 1% que contiene 10% aceite de soja, 1,2% de lecitinas y 
2,25% de glicerol que mantienen la isotonicidad de la solución en el plasma; 
para el ajuste de pH que debe estar entre7-8,5 se utiliza hidróxido de sodio 
(29). 
 
 
Figura 1 Estructura química de Propofol. 
 
 
Fuente: Tomado de (30). 
 
  
 
3.3.2 Historia.  
 
En el año 1973 el farmacólogo James Glen, describe las propiedades 
hipnóticas del 2,6 diisopropilfenol. En el periodo de 1977-1981 se realizan los 
primeros ensayos en humanos utilizando 2% de Propofol, Cremophor al 16% 
y etanol al 8%. Sin embargo, se elimina el etanol de la fórmula original y se 
sustituye el Cremophor por Diprivan como solvente debido a los casos 
reportados por reacciones anafilácticas (31).  
 
3.3.3 Propiedades fisicoquímicas. 
 
El Propofol tiene un peso molecular de 178g/mol, insoluble en agua, 
presentado en forma de emulsión lipídica. La emulsión es ligeramente 
viscosa y presenta un aspecto lechoso, isotónica con respecto al plasma, 
maneja un pH de 7-8,5 y es estable a temperatura ambiente (32).   
 
3.3.4 Farmacocinética. 
3.3.4.1 Absorción. 
 
El Propofol se usa por vía endovenosa en infusión continua para 
sus efectos anestésicos o sedantes de manera manual o usando 
sistemas de infusión controlada por objetivo TCI (33). 
 
3.3.4.2 Distribución. 
 
Una vez inyectado el fármaco en la sangre, este deja la circulación 
para fijarse en los órganos periféricos. Para alcanzar su sitio de 
acción el fármaco anestésico debe atravesar membranas 
celulares. El endotelio vascular y las neuronas del SNC (34).  
  
  
En inyección en bolo de una dosis de 2,5mg/Kg el tiempo de 
latencia puede encontrarse entre 30-40 segundos, el efecto 
máximo de 2-3 minutos y la duración del efecto máximo en 10 
minutos, dependiendo de la dosis y la velocidad de administración. 
Esto se debe al paso rápido por el sistema nervioso central y la 
disminución de su concentración sanguínea (28).  
 
Figura 2 Simulación de la evolución de la concentración de Propofol en 
sangre tras administrar dosis de 2 mg/Kg 
 
Referencia: Tomado (35) 
En la figura 2, se observa la evolución de la concentración 
plasmática del Propofol tras la inyección de un bolo de 2 mg/kg. 
Las concentraciones recomendadas para intervención quirúrgica, 
se sitúa en 2-5 µg/mL. 
 
El Propofol se encuentra ligado a proteínas plasmáticas, 
especialmente a la albumina en un 48%, por el grupo hidroxilo que 
posee en su estructura mediante puentes de hidrogeno y fuerzas 
de Van der Waals, también se encuentra ligado fuertemente a 
eritrocito en un 50% (32). 
 
Por su elevada liposolubilidad, tiene un gran volumen de 
distribución y su comportamiento farmacocinético es de tipo 
  
tricompartimental, el cual le permite alcanzar el sistema nervioso 
central además de una rápida distribución por los tejidos 
periféricos, proporcionando su acción hipnótica (28). 
 
3.3.4.3 Biotransformación y eliminación. 
 
Su metabolismo es de tipo hepático, sufre reacciones de oxidación 
por isoenzimas del citocromo P450 pasando de 2,6 diisopropilfeno 
a 1,4-diisopropilquinol. Forma conjugados glucurónicos y sulfatos 
inactivos eliminados por orina, en términos generales el 88% de su 
eliminación es renal, el 1,6% es fecal y el 0,3% por la orina (32). 
Pertenece al grupo de fármacos con cinética lineal, es decir que su 
eliminación será proporcional a su concentración en el plasma 
sanguíneo, por lo tanto, para mantener las concentraciones 
estables del anestésico de administrarse por infusiones continuas. 
 
3.3.5 Farmacodinamia. 
 
3.3.5.1 Mecanismo de acción del Propofol 
 
Su mecanismo de acción no se encuentra definido. Sin embargo, 
algunos autores creen que podría actúar sobre el receptor GABAA 
de manera reversible, con la unión a la subunidad β, diferente al 
de los barbitúricos o los benzodiacepinas realizando la apertura de 
los canales de cloro y aumentando la conducción de estos iones 
originando un mecanismo de hiperpolarización (28). 
 
A su vez inhibe el subtipo N-metil-d-aspartato (NMDA) del receptor 
de glutamato por medio de la modulación de los canales de sodio, 
generando que el Propofol ejerce un efecto depresivo directo en 
  
las neuronas de la médula espinal, lo que puede explicar los 
espasmos o mioclonías que presenta el paciente por su uso (36). 
 
Figura 3 Blancos moleculares con diferentes anestésicos generales. 
 
Fuente: Tomado de (37) 
En la figura 3 se observa que los diferentes anestésicos pueden 
interactuar con diferentes blancos moleculares, y de su interacción 
dependerán los diferentes efectos clínicos.  
3.3.6 Indicaciones. 
 
Indicado como anestésico de acción corta, utilizado para la inducción y 
mantenimiento de la anestesia general en adultos y pacientes pediátricos, 
además de utilizarse como sedante en pacientes sometidos a ventilación 
mecánica e intubación traqueal en el contexto de unidades de cuidados 
intensivos y para procedimientos invasivos cortos, quirúrgicos o de 
diagnóstico como endoscopias, colonoscopias, radiología 
intervencionista(12). 
  
3.3.7 Contraindicación. 
 
En pacientes con hipersensibilidad conocida a Propofol, a la soja o a 
cualquier excipiente que contenga la emulsión. 
3.3.8 Toxicidad. 
 
En la actualidad no se encuentran en curso estudios clínicos de 
carcinogenicidad, el Propofol no se encuentra listado dentro de los agentes 
clasificados por la IARC (International Agency Research on Cancer) para el 
cual no se debe inferir ninguna determinación de carcinogenicidad (38).  
Los estudios preclínicos, no presentan peligros para seres humanos, 
tampoco se han observado efectos de teratogenicidad. Los estudios de 
toxicidad reproductiva sólo han presentado efectos relacionados con su 
farmacodinamia si se administra a dosis elevadas (39). 
 
Entre los efectos presentados por dosis elevadas o infusiones prolongadas 
se encuentran el Síndrome de infusión de Propofol, caracterizada por la 
presencia de acidosis metabólica, fallo miocárdico, hipertrigliceremia, 
hepatomegalia, disfunción multiorgánica y rabdomiolisis (40).  
3.3.9 Posología y forma de administración. 
 
Debe administrarse en hospitales o unidades de terapia por especialistas o 
pacientes en cuidados intensivos, su administración es de tipo intravenosa. 
 
3.3.9.1 Anestesia general:  
 
- Adultos: Para inducción de anestesia los pacientes menos a 55 
años se recomienda administración de 1.5 a 2.5mg/kg de peso 
corporal. Sin embargo, para los pacientes con edad por encima 
de los 55 años o que presenten deterioros cardiacos se 
  
recomienda la reducción de la dosis a mínimo 1mg de Propofol 
por kg de peso corporal. 
 
Para el mantenimiento de la anestesia por perfusión continua, 
es necesario individualizar la dosis y la velocidad de 
administración teniendo en cuenta que la dosis recomendada 
oscila entre los 4 a 12 mg de Propofol por kg de peso corporal. 
En el caso de utilizarse bolo repetido deben administrase 
incrementos en la dosis de 25 a 50 mg. 
 
- Niños: No se recomienda el uso de este medicamento para 
pacientes menores a un año de edad. Es importante el ajuste 
de la dosis por edad y peso corporal.  
 
En niños mayores de 8 años se requiere una dosis de 
2.5mg/kg. Sin embargo, para niños menos de 8 años se puede 
requerir dosis elevadas que oscilan 3 a 4mg/kg de Propofol 
para la inducción de la anestesia. 
 
3.3.9.2 Sedación:  
 
- Adultos: Para adultos mayores de 16 años, al usarse perfusión 
continua se recomienda la administración entre 0.3 a 4mg/kg/h 
de Propofol. No se recomiendan dosis que superen los 
4mg/Kg/h. Para el mantenimiento de la sedación se suelen 
utilizar dosis entre 1.5-4.5mg/kg/h. 
 
- Niños: Para procedimientos diagnósticos o quirúrgicos se debe 
ajustar la dosis según los requerimientos de profundidad 
necesarios. Normalmente para inducción de sedación se 
  
requieren dosis de 1-2mg/kg de peso corporal y para su 
mantenimiento de 1.5-9mg/kg/h (39).  
3.3.10 Uso no médico del Propofol. 
 
Uso no médico: Las razones principales para que se use de manera más 
amplia se pueden relacionar con la cercanía del personal médico con el 
medicamento y el acceso no regulado a ella. Existen numerosas 
publicaciones que informan y apoyan esta declaración, describiendo casos 
de muerte debido al abuso del Propofol (sobredosis accidental, homicidio y 
suicidio).  En el anexo No. 03 se resumen la mayoría de casos de muerte por 
uso no médico del Propofol (41).  
3.3.11 Uso con otros medicamentos.  
- Cuando se realiza la anestesia general simultáneamente con 
anestesia local, puede necesitar dosis menores de Propofol. 
- El uso de benzodiacepinas, anestésicos inhalatorios puede alargar la 
anestesia y reducir el ritmo respiratorio. 
- Cuando la premédica se realiza con opiáceos, los efectos sedantes 
del Propofol se pueden incrementar, alargarse, y pueden generar 
mayor duración de apnea. 
- El uso de depresores del SNC, puede generar aumento en los efectos 
sedantes cuando se mezcla el Propofol con depresores centrales que 
sea administrado por vía parenteral puede provocar una depresión 
respiratorio y cardiovascular. 
- Posterior a la administración de fentanilo, el nivel en sangre de 
Propofol se puede ver aumentado de manera temporal con aumento 
del nivel de apnea. 
- Se puede presentar bradicardia o falla cardiaca posterior al 
tratamiento con suxametonio o neostigmina. 
- Se ha presentado Leucoencefalopatía en pacientes que manejan 
ciclosporinas.  
  
- Se ha identifica la necesidad de dosis más pequeñas de Propofol en 
pacientes que consumen valproato (39).  
3.3.12 Reacciones adversas. 
 
Definidas por su frecuencia como: raras, muy raras, poco frecuentes, 
frecuentes, muy frecuentes. 
 
Tabla 1 Reacciones adversas clasificadas por frecuencia de aparición 
con el uso de Propofol. 
Tipo de trastorno Frecuencia Reacción 
Trastorno del sistema 
inmunológico 
Raros 
(>1/10 000, <1/1000) 
Angioedema, fiebre, 
broncoespasmo, eritema e 
hipotensión 
Muy raros 
(<1/10 000) 
 (No puede estimarse a 
partir de los datos 
disponibles) 
Alergia por el aceite de soja 
Trastorno del 
metabolismo y 
nutrición 
Frecuentes 
(>1/100, <1/10) 
Hipertrigliceridemia  
Trastornos 
psiquiátricos 
Raros 
(>1/10 000, <1/1000) 
Euforia, fantasías y 
desinhibición sexuales 
Trastornos del sistema 
nervioso 
Frecuentes 
(>1/100, <1/10) 
movimientos espontáneos y 
mioclonía, mínima excitación 
Raros 
(>1/10 000, <1/1000) 
Dolor de cabeza, vértigo, 
temblores y sensaciones de 
frío, espasmos, movimientos 
epileptiformes con 
convulsiones y opistótonos. 
Muy raros 
(<1/10 000) 
 
Ataques epileptiformes 
retrasados 
Trastornos cardíacos Frecuentes Hipotensión, bradicardia, 
  
/Trastornos vasculares: (>1/100, <1/10) taquicardia, rubor, asistolia 
Raros 
(>1/10 000, <1/1000) 
Arritmia durante el periodo de 
recuperación. Trombosis y 
flebitis. 
Trastornos 
respiratorios 
Frecuentes 
(>1/100, <1/10) 
Hiperventilación, apnea 
transitoria, tos, hipo, 
desaturación. depresión 
respiratoria 
Trastornos 
gastrointestinales: 
Raro 
(>1/10 000, <1/1000) 
Náuseas o vómitos durante el 
periodo de recuperación. 
Muy raro 
(<1/10 000) 
Pancreatitis 
Trastornos de la piel y 
tejido subcutáneo 
Muy raros 
(<1/10 000) 
 
Reacciones graves del tejido 
después de una aplicación 
paravenosa accidental. 
Trastornos renales y 
urinarios 
Muy raros 
(<1/10 000) 
Decoloración de la orina 
Trastornos generales y 
condiciones del lugar 
de administración: 
Muy raros 
(<1/10 000) 
Rabdomiólisis, acidosis 
metabólica, hipercalemia, e 
insuficiencia 
cardiaca, algunas veces con 
resultado fatal 
 Frecuentes 
(>1/100, <1/10) 
Dolor local durante la 
inyección inicial, inflamación, 
enrojecimiento, o coágulos 
de sangre en la vena en el 
lugar de inyección. . 
Fuente: Tomado de (39). 
 
 
 
 
 
 
  
 
3.4 FARMACOVIGILANCIA 
3.4.1 Antecedentes 
 
En los años de 1957-1963 a causa de la epidemia de focomelia en los niños 
recién nacidos causadas por la Talidomida administrada a madres en estado 
de embarazo, muchos países deciden realizar vigilancia y control a los 
medicamentos que se comercializaban (42). 
 
En el año 1986 la OMS, propone la creación de un centro para realizar los 
procesos de farmacovigilancia, establecido actualmente en Uppsala en 
Suecia, del cual, a través del programa internacional para el monitoreo de 
medicamentos, se cuenta con la participación activa de 86 países (6).  
 
Propiamente en Colombia, en 1997 nace el programa de farmacovigilancia 
con el que también se implementó el modelo de reporte espontaneo 
(FOREAM), el cual sería modificado en el año 2004. En ese mismo año, el 
programa es reconocido y obtiene la membresía para Colombia como país 
miembro del programa mundial de farmacovigilancia. 
 
A partir de este momento inicia el envío de reportes de casos de RAM de 
pacientes colombianos al centro de monitoreo Uppsala, con retroalimentación 
de expertos, con el fin de estandarizar los procesos en el país. 
Adicionalmente INVIMA emite la resolución que reglamentaría el reporte de 
eventos adversos en las industrias farmacéuticas y en los estudios clínicos 
(43).  
3.4.2 Normatividad 
 
- Decreto 677 de 1995, por el cual se reglamenta el régimen de 
registro y licencias, control de calidad. Así como el régimen de 
  
vigilancia sanitaria de medicamentos, cosméticos, 
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, 
productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de Uso 
Doméstico, y se dictan otras disposiciones sobre la materia. 
- Decreto 780 de 2016, por medio del cual se expide el Decreto 
Único Reglamentario del Sector Salud y Protección Social 
-  Resolución 1403 de 2007, por la cual se determina el modelo 
de gestión del servicio farmacéutico, se adopta el anual de 
Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras 
disposiciones. 
3.4.3 Definición de Farmacovigilancia 
 
La resolución 1403 de 2002 y la OMS la definen como la ciencia y las 
actividades relativas a la detección, evaluación, comprensión y prevención de 
los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema 
relacionado con ellos (44). 
3.4.4 Evento adverso (EA).  
 
Es el resultado de una atención en salud que de manera no intencional 
produjo daño al paciente, estos a su vez se pueden clasificar en eventos 
adverso-prevenibles y no prevenibles. 
 
- Los eventos adversos prevenibles, son aquellos que 
pudieron evitarse si se hubieran cumplido los estándares de 
cuidado asistencial. 
- Los eventos adversos no prevenibles, son aquellos que 
ocurren de manera no intencionada y que se produjeron pese a 
que hubo cumplimiento en los estándares de cuidado 
asistencial (45). 
  
 
Sin embargo, también pueden clasificar según su seriedad en:  
 
- No serios: 
o Leve: Produce lesión transitoria, no trae consecuencias 
futuras 
o Moderado: Produce lesión de mediana gravedad 
causando molestia considerable. 
- Serio: Produce lesión grave que origina la muerte o la 
incapacidad permanente (46). 
3.4.5 Error de medicación (EM). 
 
Es un fallo no intencionado en el tratamiento con un medicamento que 
conduce o tiene el potencial de conducir a un daño para el paciente (6). 
3.4.6 Problemas relacionados con medicamentos (PRM). 
Según el tercer consenso de Granada, son situaciones que en el proceso de 
uso de medicamentos causan la aparición de un resultado negativo a la 
medicación (47). Los cuales se listan a continuación: 
 
Tabla 2 Listado de problemas relacionados con medicamentos. 
 
Administración errónea del medicamento 
Características personales 
Conservación inadecuada 
Contraindicación 
Dosis pauta y/o duración no adecuada 
Duplicidad 
Errores en la dispensación 
Errores en la prescripción 
Incumplimiento 
Interacciones 
Problemas de salud que afecten el tratamiento 
Probabilidad de efectos adversos 
  
Problemas de salud insuficientemente tratado 
Fuente: Tomado de (47) 
3.4.7 Resultados negativos a medicamentos (RNM). 
 
Resultados en la salud del paciente, no adecuada al objetivo de la 
farmacoterapia y asociado al uso o fallo en el uso de medicamentos (47). El 
tercer consenso de Granada los clasifica como:  
 
Tabla 3 Clasificación de resultados negativos a medicamentos. 
 
 
 
 
 
NECESIDAD 
 
RNM1 
El paciente sufre un problema de salud por 
no recibir la medicación que necesita 
Problema de salud no tratado 
 
RNM2 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a recibir un medicamento que no 
necesita 
Efecto de medicamento innecesario 
 
 
 
 
EFECTIVIDAD 
 
 
RNM3 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a una inefectividad cuantitativa 
de la medicación  
Inefectividad no cuantitativa 
 
 
RNM4 
El paciente sufre una inefectividad 
cuantitativa de la medicación  
Inefectividad cuantitativa 
 
 
SEGURIDAD 
 
 
RNM5 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a la inseguridad no cuantitativa 
de un medicamento 
Inseguridad no cuantitativa 
 
 
RNM6 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a una inseguridad cuantitativa de 
un medicamento  
Inseguridad cuantitativa 
 
Fuente: Tomado de (47) 
3.4.8 Reacciones adversas a medicamentos (RAM). 
Cualquier reacción nociva no que aparece con las dosis normalmente usadas 
en el ser humano para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento, o para 
modificar funciones fisiológicas.  
  
 
3.4.8.1 Clasificación de reacciones adversas a medicamentos 
según: 
 
- Mecanismo que produce la reacción adversa: 
TIPO A: Son el resultado de un aumento de la acción 
farmacológica y está relacionada con la dosis administrada. 
Tienden a ser Prevenibles de los cuales se pueden incluir: 
dependencia, interacciones y sobredosis.  
TIPO B: No relacionado con la dosis administrada, pueden ser 
inmunológicas o manifestarse en algunos pacientes con 
factores desconocidos.  
TIPO C: Producidas por el uso crónico de medicamentos 
TIPO D: Aquellos que aparecen tardíamente, incluyen la 
teratogénesis y la carcinogénesis. 
TIPO E: Las que aparecen al suspender el fármaco 
TIPO F: Fallo terapéutico (48). 
 
- Clasificación por seriedad: 
No serio-Leves: Generan alguna interferencia con la función 
del paciente. 
No serio-Moderadas: Presenta manifestaciones clínicas 
importantes, pero no representan una amenaza de vida para 
el paciente, sin embargo, requieren medidas terapéuticas o la 
suspensión del tratamiento. 
Serio-Grave: Producen la muerte, amenazan la vida, 
producen incapacidad permanente, producen anomalías 
congénitas requiere hospitalización o la prolongan (49).  
  
  
 
3.4.9 Evaluación de la causalidad. 
 
El análisis de causalidad se debe realizar para cada uno de los reportes 
siguiendo diferentes algoritmos, como es el de la FDA o el algoritmo de 
naranjo, las categorías descriptas por el centro de monitoreo de UPPSALA 
son las siguientes:  
 
- Definitiva: Acontecimiento clínico o alteraciones en las pruebas 
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal 
plausible en relación con la administración del medicamento, y 
que no puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni 
por otros fármacos o sustancias. 
- Probable: Acontecimiento clínico, o alteraciones en las pruebas 
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal 
razonable en relación con la administración del medicamento, 
que es improbable que se atribuya a la enfermedad 
concurrente, ni a otros fármacos o sustancias, y que al retirar el 
fármaco se presenta una respuesta clínicamente razonable. 
- Posible: Acontecimiento clínico, o alteraciones en las pruebas 
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal 
razonable en relación con la administración del medicamento, 
pero que puede ser explicado también por la enfermedad 
concurrente, o por otros fármacos o sustancias. 
- Improbable: Acontecimiento clínico, o alteraciones en las 
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia 
temporal improbable en relación con la administración del 
medicamento, y que puede ser explicado de forma más 
plausible por la enfermedad concurrente, o por otros fármacos o 
sustancias. 
  
- Condicional/No clasificada: Acontecimiento clínico, o 
alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una 
reacción adversa, de la que es imprescindible obtener más 
datos, para poder hacer una evaluación apropiada. 
- No evaluable/ Inclasificable: Notificación que sugiere una 
reacción adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que 
la información es insuficiente o contradictoria, y que no puede 
ser verificada o completada en sus datos (50).  
3.4.10 Algoritmo de fallo terapéutico. 
 
Permite valorar el fallo terapéutico como evento adverso teniendo en cuenta 
factores como: la farmacocinética del medicamento, condiciones de cada 
paciente, el uso del medicamento, la calidad del producto, posibles 
interacciones, factores idiosincráticos o insuficiencia en la información 
reportada.  En la siguiente tabla se presenta las preguntas de evaluación del 
fallo terapéutico de acuerdo con su causalidad, para valorar cada pregunta 
se debe responder “Si”, “No” o “No se sabe” (51). 
Tabla 4 Algoritmo Fallo Terapéutico 
 
Evaluación Notificación del Fallo Terapéutico como Evento adverso 
FACTORES PREGUNTAS SI NO NS Categoría de causalidad 
Farmacocinética 1. ¿El FT se refiere a un 
fármaco de cinética 
compleja? 
    1. Posiblemente asociado al uso inadecuado del 
medicamento. Si la notificación se refiere a un 
fármaco de cinética compleja, estrecho margen 
terapéutico y manejo especial y/o se logra 
documentar su uso inadecuado, causas clínicas que 
alteren la farmacocinética y/o se logra documentar 
interacciones farmacocinéticas (F-F, F-A, F-PFT) y/o 
farmacodinámica y/o incompatibilidad fisicoquímica. 
Estas interacciones pueden ser Fármaco-Fármaco, 
Fármaco-Alimento y Fármaco-Fitoterapéutico. Si 
una o más respuestas de las preguntas de los 
factores 1,2, 3 y 4 es afirmativa. 
Condiciones 
clínicas del 
paciente 
2. ¿El paciente presenta 
condiciones clínicas que 
alteren la 
farmacocinética? 
   
Uso del 
medicamento 
3. ¿El medicamento se 
prescribió de manera 
inadecuada? 
   
4. ¿El medicamento se 
usó de manera 
inadecuada? 
   
5. ¿El medicamento    
  
requiere un método 
específico de 
administración que 
requiere entrenamiento 
en el paciente? 
Interacciones 6. ¿Existen potenciales 
interacciones? 
   
Competencia 
Comercial 
7. ¿La notificación de 
FT se 
refiere explícitamente al 
uso de un medicamento 
genérico o una 
marca comercial 
específica? 
   2. Notificación posiblemente inducida. Si la 
notificación se refiere explícita y exclusivamente al 
uso de un medicamento genérico y/o si existen 
notificaciones similares de un mismo medicamento 
y/o de una misma institución y ninguna de las 
respuestas de los factores 1, 2,3 y 4 es afirmativa. 
Calidad 8. ¿Existe algún 
problema 
biofarmacéutico 
estudiado? 
   3. Posiblemente asociado a un problema 
biofarmacéutico (calidad). Si habiendo descartado 
uso inadecuado, causas clínicas que alteren la 
farmacocinética e interacciones; se encuentran 
análisis de calidad con no conformidades, estudios 
de biodisponibilidad para fármacos con cinética 
compleja, y/o alerta de agencias regulatoria, se 
establecen deficiencias en los sistemas de 
almacenamiento y/o se tienen dudas sobre 
falsificación o adulteración. Una o más respuestas 
de las preguntas de los factores 1,2, 3 y 4 es 
negativa y por lo menos una de las respuestas a las 
preguntas del factor 6 es afirmativa 
9. ¿Existen deficiencias 
en los sistemas de 
almacenamiento del 
medicamento? 
   
Factores 
idiosincráticos u 
otros no 
establecidos 
10. ¿Existen otros 
factores asociados que 
pudieran explicar el FT? 
   4. Posiblemente asociado a respuesta 
idiosincrática u otras razones no establecidas 
que pudieran explicar el FT. Si no se encuentra 
justificación diferente que explique el fallo 
terapéutico y se han descartado problemas 
biofarmacéuticos. Puede estar relacionado con 
resistencia parcial, total, natural o adquirida a la 
terapia, tolerancia, refractariedad, taquifilaxia y 
resistencia documentada en la literatura. 8. 
Información insuficiente. 
Información 
Insuficiente 
    5. No se cuenta con información suficiente para 
el análisis. Si el caso de Fallo Terapéutico no 
cuenta con la información suficiente para el 
análisis. 
Fuente: Tomado de (51) 
 
  
3.4.11 Reacciones alérgicas al medicamento (REAM) 
 
Se caracteriza por ser independiente de la dosis, medida por el sistema 
inmunológico, se clasifican en 4 tipos:  
 
- Reacción de tipo 1: Reacción anafilactoide inmediata o de 
hipersensibilidad inmediata. 
- Reacción de tipo 2: Reacción citotóxica, fijación del 
complemento entre el antígeno y un anticuerpo presente en la 
superficie de células. 
- Reacción de tipo 3: Mediada por un complejo inmune que se 
deposita en las células del tejido u órgano blanco. 
- Reacción de tipo 4: Reacción alérgica retardada y resulta de la 
interacción directa del medicamento y los linfocitos 
sensibilizados (52).  
3.4.12 Descriptores WHOART. 
 
Por sus siglas en ingles este término deriva de World Health Organization-
Adverse Reaction Terminology y se utiliza para codificar información clínica 
en relación con la farmacoterapia y su estructura jerárquica se da por el nivel 
sistema-órgano del cuerpo, la cual cuenta con 32 clases de sistema –órgano 
(53) y que se relacionan a continuación: 
 
Tabla 5 Clasificación WHOART, sistema- órgano 
1 Alteraciones endocrinas 
2 Alteraciones generales 
3 Alteraciones psiquiátricas 
4 Alteraciones del sistema gastrointestinal 
5 Alteraciones fetales 
6 Alteraciones del sistema nervioso central y periférico 
  
7 Alteraciones de la visión 
8 Alteraciones reproductivas de la mujer 
9 Términos para eventos secundarios 
10 Alteraciones de los mecanismos de resistencia 
11 Alteraciones del sistema urinario 
12 Alteraciones de la piel y anexos 
13 Términos para envenenamiento específicos 
14 Alteraciones metabólicas y nutricionales 
15 Alteraciones del sistema musculoesquelético 
16 Alteraciones cardiovasculares generales 
17 Términos para envenenamientos específicos 
18 Alteraciones en el sitio de administración 
19 Alteraciones auditivas y vestibulares 
20 Neoplasias 
21 Alteraciones de las células blancas 
22 Alteraciones del sistema respiratorio 
23 Alteraciones de las plaquetas, el sangrado y la coagulación 
24 Alteraciones del sistema hepatobiliar 
25 Alteraciones de otros sentidos especiales 
26 Alteraciones neonatales y de la infancia 
27 Alteraciones vasculares (extra-cardiacas) 
28 Alteraciones de las células rojas 
29 Alteraciones mioendopericárdicas y valvulares 
30 Alteraciones reproductivas del hombre 
31 Alteraciones del colágeno 
32 Alteraciones del ritmo y de la frecuencia cardiacos 
Fuente: Tomado de (53) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
4 METODOLOGÍA 
4.1 Tipo de estudio. 
 
El presente es un estudio de casos utilizando la 
metodología CaRE (54), en donde se chequearon 
los parámetros requeridos. Es de tipo descriptivo y de corte transversal, 
utilizando los reportes entregados por la Secretaría de Salud Distrital de 
Bogotá en el programa de Farmacovigilancia asociados al uso 
del Propofol en los años 2010-2019.  
4.2 Diseño de la investigación. 
 
Se analizaron los reportes recibidos por la Secretaría Distrital de Salud 
de Bogotá D.C en su programa Distrital de Farmacovigilancia para el 
medicamento Propofol durante el periodo 2010-2019.  
4.3 Selección de la Muestra. 
 
Para seleccionar la muestra, se tomaron en su totalidad los reportes 
recibidos por la Secretaría Distrital de Salud de Bogotá en su programa 
Distrital de Farmacovigilancia los cuales estén asociados al uso de 
Propofol para el periodo 2010-2019.  
4.4 Selección de Variables. 
 
 Para la investigación, se tuvo en cuenta las siguientes variables. 
Tabla 6 Variables para análisis de casos presentados con el uso de 
Propofol. 
Variable   Descripción 
Fecha evento  Fecha en la cual ocurrió el evento  
Fecha reporte  Fecha en la cual fue reportado el evento a la 
Secretaría Distrital de Salud de Bogotá D.C  
  
Datos de 
Paciente  
Edad (Quinquenios), Sexo 
Medicamentos 
sospechosos  
Identificación de medicamentos sospechosos 
dosis, vía administración, fecha inicio, fecha 
de finalización de medicamento  
WHOART  Se refiere a la alteración en órgano y tejido 
asociada a la administración de 
medicamentos.  
SubWHOART Se refiere a los términos principales para 
describir la reacción adversa. 
Seriedad  Se determina la gravedad de los eventos, 
Serio o No-Serio.  
Serio  Produjo Hospitalización  
Produjo Incapacidad  
Produce la Muerte  
Anomalía congénita  
Evento de importancia medica  
Causalidad  Se empleó  
para determinar la causalidad el algoritmo 
de Naranjo para las RAM A-E y el algoritmo 
del Centro de Investigación de 
Medicamentos de la Universidad Nacional 
CIMUN para las RAM tipo F.  
Tipo de RAM  Esta clasificación está dada entre las RAM 
tipo A y las RAM tipo F.  
Fuente: Autores 
 
 
 
 
  
 
4.5 Criterios de Inclusión. 
 
- Reportes que contengan la descripción de un evento adverso a 
medicamento 
- Reportes de eventos adversos que hayan sido asociados al uso 
de Propofol. 
4.6 Criterios de Exclusión. 
 
- Reportes que no tengan una relación causal coherente entre la 
fecha de administración del medicamento y la fecha de 
aparición del evento.  
- Reportes de eventos adversos en los que el uso del Propofol 
haya sido fuera de su indicación.  
- Reportes de eventos adversos que hayan sido asociados al uso 
de Propofol que se encuentren duplicados. 
 
 
  
  
 
5 RESULTADOS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS. 
 
Los reportes de los eventos adversos recibidos por la Secretaria Distrital De 
Salud de Bogotá, durante enero 2010 – agosto 2019 fueron un total de 
(n=254). De acuerdo con los criterios de inclusión se tomaron los reportes de 
eventos adversos asociados al uso del Propofol ya sea como medicamento 
sospechoso o medicamento concomitante; de esta manera, se incluyeron 
219 reportes. La depuración de acuerdo a los criterios de exclusión dejó un 
total de 216 reportes, estas 3 exclusiones  fueron debido a que 1 reporte no 
presentaba relación temporal coherente entre la fecha de aparición de la 
reacción y el inicio del tratamiento con el medicamento ya que la fecha de 
inicio del evento era previa a la fecha de inicio del medicamento en el 
paciente, otro reporte se presentó por uso de Propofol fuera de su indicación 
aprobada, y el último se descartó debido a que se encontraba duplicado con 
otro reporte. Finalmente, de los 216 reportes evaluados se asociaron 18 
descriptores WHOART y 99 términos preferidos SubWHOART para describir 
las reacciones.  
 
Teniendo en cuenta los resultados, se ha propuesto una pieza comunicativa 
dirigida a los profesionales de la salud con el fin de identificar los posibles 
eventos adversos que se puedan presentar con el uso de Propofol, así 
mismo, se incluyeron recomendaciones previas a su uso (Anexo 3). 
 
Recopilando todo el análisis, se elaboró un artículo con el fin de dar a 
conocer los resultados del estudio realizado (Anexo 4). 
 
A continuación, se presentan los resultados evaluados los cuales tuvieron 
corte al 09 de agosto de 2019.  
 
  
 
 
5.1 Presentación de los resultados 
 
5.1.1 Número de casos de eventos adversos por Sexo 
 
Gráfica 1 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C. 2010-2019 por sexo. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 - agosto 
2019) 
 
El sexo femenino presenta un porcentaje mayor 52% (n=112) con respecto a 
los hombres 46% (n=100), sin embargo, no es una diferencia 
estadísticamente significativa de acuerdo al parámetro estadístico Z 
empleado para evaluar la diferencia. Esta diferencia no permite establecer en 
qué sexo se presentan mayor cantidad de eventos adversos asociados al 
Propofol.  Sin embargo, durante el paso de los años se ha evidenciado que el 
sexo es un factor independiente que puede influir en la respuesta de la 
anestesia y la recuperación de la misma. Un artículo presentado en el British 
Journal of Anesthesia, se evidencia que las mujeres son menos sensibles a 
los fármacos anestésicos e hipnóticos y necesitarían de dosis más altas para 
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alcanzar el efecto deseado. Además, las mujeres están más susceptibles de 
presentar efectos adversos postoperatorios que los hombres (55).  
 
Adicional a esto, un estudio realizado en Australia comprobó que las mujeres 
presentaron tiempos más lentos de recuperación a su estado basal posterior 
a la anestesia. Fisiológicamente, las hormonas sexuales pueden presentar 
ciertos cambios funcionales en el receptor GABA, el cual es el sitio de acción 
de la mayoría de los anestésicos intravenosos (56). 
5.1.2 Número de casos de eventos adversos por grupo etario 
 
Gráfica 2 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C 2010-2019 por quinquenios. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
En la gráfica 2 se presentan los rangos de edades en los que se han 
presentado eventos adversos con el uso del Propofol. Respecto a las 
edades, se observa que entre los 40 a 44 años destacan los reportes de 
eventos adversos con un porcentaje del 10% (n=22), seguido de los rangos 
de edad entre los 31 y 39 años, en la gráfica también se evidencia que 19 de 
los reportes no cuentan con la información de edad del paciente, siendo este 
uno de los criterios importantes que debe ser tomado en cuenta para el 
ajuste de dosis de Propofol. 
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De los 19 reportes donde no se especificó la edad, 10 de ellos corresponden 
a que fue necesario administrar más dosis de la normal para alcanzar el 
efecto deseado. Debe recordarse que la dosis y administración del Propofol 
siempre deben ser individualizadas y ajustadas de acuerdo al paciente, por lo 
cual la falta de edad no permite evaluar si la dosis administrada requería ser 
ajustada por este factor y por lo tanto, en estos datos no es posible 
determinar si el reporte corresponde a una falta de eficacia del medicamento 
o a un error en el ajuste de la dosis administrada. 
 
En términos generales la distribución de los datos en la gráfica no revela una 
edad especifica donde el número de casos por sospecha de eventos 
adversos no se haya presentado o tenga un valor insignificante, por el 
contrario, los eventos ocurren en diferentes edades, y esto puede deberse a 
que el Propofol siendo un anestésico general de acción corta ha sido 
utilizado ampliamente en intervenciones quirúrgicas y procedimientos de 
diagnóstico (13).  
 
Según un estudio de corte trasversal basado en encuestas realizadas a 
anestesiólogos y residentes de anestesiología en Colombia, se infiere que el 
uso de Propofol puede llegar hasta en un 80% de los casos realizados en un 
día. Por lo que nuevamente se revela que el Propofol estaría indicado para la 
intervención de un paciente sin importar la edad (23).  
 
Un estudio realizado en la ciudad de Bogotá con el objetivo de describir la 
sedación con perfusión continua de Propofol en niños en estado crítico, 
edades que oscilan entre 0 a 4 años se evidenció que las reacciones que se 
destacan entre las presentadas están las arritmias, oligurias, hepatomegalia, 
paradas cardiacas, erupción cutánea Algunas de estas reacciones tales 
como erupción cutánea, coinciden con las reacciones reportadas al programa 
Distrital de Farmacovigilancia (57). 
  
 
Un estudio realizado en Alemania evidenció que el consumo de Propofol 
decrece significativamente con respecto a la edad del paciente, en donde 
pacientes con edad menor a 30 años requieren más dosis de Propofol que 
pacientes mayores de 70 años. Por otro lado, los tiempos de recuperación 
para abrir los ojos incrementan con la edad del paciente, en donde los 
pacientes de 50-70 años se demoran aproximadamente 15 minutos (58). Lo 
expuesto en el estudio concuerda con los datos de los posibles fallos 
terapéuticos analizados, donde 37 de 62 casos corresponden a pacientes 
con edades inferiores a 55 años. 
 
5.1.3 Número de casos clasificados por seriedad. 
 
Gráfica 3 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C 2010-2019 por seriedad 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
De los 216 reportes de evento adversos, se encontraron 26 reportes que 
fueron considerados Problemas Relacionados con Medicamentos los cuales 
se discutieron en el numeral 8.1.10 del presente trabajo. De los 190 reportes 
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restan tes, se evaluó la seriedad teniendo en cuenta los criterios establecidos 
por el INVIMA para la determinación de la seriedad (59). 
La categoría no serio fue la más dominante en los reportes con un porcentaje 
de 84% (n=159) con respecto a la categoría seria que obtuvo un porcentaje 
de 16% (n=31).  
Se encontró que 31 reportes son considerados serios ya que en 26 se 
produjo amenaza de vida en los pacientes, en 4 casos fue necesaria la 
prolongación de la hospitalización y en un caso se dio incapacidad/invalidez 
persistente o significativa; siendo estos 3 criterios determinantes para 
considerar los eventos adversos como serios.  
Los eventos adversos serios encontrados fueron Shock anafiláctico el cual 
está relacionado con una frecuencia rara (incidencia 0.01 – 0.1%), 
hipotensión y la depresión respiratoria considerados muy frecuentes (60).  
 
Del total de eventos adversos clasificados como No Serios se encontró que 
(n=125) correspondían a eventos moderados ya que interfieren con la 
actividad normal del paciente y por lo general requieren de la intervención de 
algún personal de la salud para su solución; no necesariamente obligan a la 
suspensión del medicamento pero si implica la modificación del tratamiento o 
la administración de otro fármaco. Dentro de estos eventos se presentaron 
eritemas (frecuente, 1-10%) (60). 
 
Por otro lado, en los casos clasificados como leves (n=34) destacan eventos 
tales como: dolor, edema, y flebitis edemas y flebitis las cuales son poco 
frecuentes 0.01-1%. y pueden estar relacionados con la forma de administrar 
el medicamento, pero de los cuales no se necesitó de una atención médica 
adicional para mejorar el estado del paciente. 
 
  
 
5.1.4 Número de casos de eventos adversos reportados por año. 
 
Gráfica 4 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C 2010-2019 por años de reporte 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
 
En la gráfica 4 se muestra la cantidad de reportes presentados por año entre 
el periodo 2010-2019, en donde se puede evidenciar que la cultura de 
notificación de eventos adversos ha mejorado entre el año 2015 al 2019, en 
comparación con los primeros años en donde se muestra que el reporte es 
bajo. En el 2012 aproximadamente 313 millones de personas alrededor del 
mundo estuvieron bajo anestesia en cirugías y millones de pacientes 
recibieron sedación anualmente con Propofol (61). 
 
Sin embargo, también se evidencia que en algunos años como el año 2014 y 
el 2016 el reporte tiende a disminuir. Para el 2018 se aprecia el mayor 
número de reportes durante el periodo evaluado, esto puede dar lugar debido 
a que en el año 2018 se presentó la alerta INVIMA con dos lotes de Propofol 
que presentaban contaminación, en la cual se invitaba a reportar todo tipo de 
eventos que se presentaran con el producto (62). También, se puede 
apreciar que el número de reportes en el año 2019 es bajo respecto a los 
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años inmediatamente anteriores, esto se debe a que los datos fueron 
tomados a mediados de agosto del año 2019 por lo que se puede inferir que 
el número de reportes al final del año haya aumentado.  
5.1.5 Reporte de sRAM de acuerdo con clasificación alfabética 
 
Gráfica 5 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C 2010-2019 por tipo de SRAM 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
De los 216 reportes de evento adversos, se encontraron 26 reportes que 
fueron considerados Problemas Relacionados con Medicamentos los cuales 
se discutieron en el numeral 8.1.11 del presente trabajo. De los 190  reportes 
restantes, se encontraron 368 sospechas de reacción adversa al Propofol, 
las cuales fueron evaluadas para determinar su clasificación alfabética 
encontrándose las reacciones tipo B con un porcentaje del 49% (n=181), 
reacciones tipo A con un porcentaje de 34% (n=125) y las reacciones tipo F 
con un porcentaje de 17% (n=62). 
Las reacciones tipo A están descritas como aquellas que son dosis 
dependientes, cuyos efectos están mediados por el mecanismo de acción del 
fármaco y por tanto son predecibles (63). Para el caso del Propofol y los 
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reportes evaluados, se encontraron como reacciones tipo A la hipotensión, 
bradicardia, debido a que el Propofol ejerce vasodilatación y genera 
hipotensión en una manera dosis-dependiente (61). El Propofol, ejerce una 
disminución de la frecuencia cardiaca, de igual manera reduce el consumo 
de oxígeno (64). 
Para las reacciones tipo B, las cuales son dependientes de la dosis, pueden 
producirse aún con dosis subterapéuticas, incluyen las reacciones 
idiosincráticas, debidas a las características específicas del paciente con un 
componente genético, y a las reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, 
son reacciones imprevisibles (65). En esta clasificación se encontraron 
reacciones como eritemas, urticaria, shock anafiláctico, rash cutáneo. Al ser 
reacciones difíciles de prevenir, la farmacovigilancia es de vital importancia 
para su conocimiento. Normalmente, desaparecen al suspender el 
medicamento.  
Por otro lado, se encontraron las reacciones tipo F que corresponden a 
sospecha de fallos terapéuticos, son reacciones adversas relacionadas con 
la dosis, y a menudo ocasionada por interacciones medicamentosas. Su 
manejo se hace generalmente incrementando la dosis o considerando 
efectos de otra terapia concomitante (65).  
Aunque no exista una definición adoptada de fallo terapéutico, es un término 
que es usado e incorporado en la terminología de reacciones adversas de la 
Organización Mundial de la Salud en las que referencia el fallo terapéutico 
con sinónimos entre los que se destacan: ineficacia, inefectividad, respuesta 
terapéutica disminuida, resistencia, insuficiencia a la respuesta en la 
anestesia, entre otros (66). Las reacciones tipo F encontradas (n=62) fueron 
clasificadas de esta manera y/o como fallo terapéutico debido a que dentro 
de su notificación se mencionaban requerimiento de mayor dosis para 
  
alcanzar el efecto deseado, ineficacia del medicamento e insuficiencia a la 
respuesta en la anestesia. 
5.1.6 Número de casos clasificados por causalidad 
 
Para la evaluación de la causalidad de las sospechas de reacción adversa a 
medicamentos (n=368) se utilizó el algoritmo de Naranjo para el análisis de 
las reacciones tipo A y B; mientras que las reacciones tipo F fueron 
evaluadas en su causalidad mediante el Algoritmo de Fallo Terapéutico del 
Centro de Investigación de Medicamentos de la Universidad Nacional de 
Colombia. 
 
 
Gráfica 6 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C 2010-2019 por causalidad de SRAM. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
 
En la gráfica anterior clasificada por causalidad utilizando el algoritmo de 
naranjo, se estima un total de (n=274) reacciones clasificadas como Posible, 
esto puede atribuirse a factores externos fuera del medicamento, es decir, el 
medicamento no tendría una relación directa con el evento presentado 
debido a causas como las condiciones del paciente, uso de medicamentos 
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concomitantes, técnica de administración, ajuste de dosis, hábitos de 
consumo, entre otros. 
 
Para las 32 reacciones clasificadas como probables, según la información 
presentada en cada caso particular, se clasifica como probable porque 
atribuyen el uso exclusivo del Propofol, sin la intervención de medicamentos 
que puedan interaccionar con el mismo y asumiendo que el paciente se 
encuentra en condiciones normales de salud, es decir, no posee 
enfermedades adicionales y sus hábitos de vida también son normales. Sin 
embargo, la información podría estar sesgada porque no se conoce en 
detalle la historia clínica del paciente. 
 
Gráfica 7 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá de 2010-2019 por causalidad de FT. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
 
Para determinar la causalidad de la sospecha de reacciones adversas a 
medicamentos tipo F, las cuales corresponden a los posibles fallos 
terapéuticos, se empleó la metodología propuesta por el Centro de 
Investigación de Medicamentos de la Universidad Nacional (51). 
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20 De los 62 casos analizados se clasificaron como “No se cuenta con 
información suficiente para el análisis”, debido a que en el reporte no se 
especificaba peso, el cual es un factor importante para determinar la dosis, 
velocidad de infusión, dosis, indicación, condiciones clínicas importantes de 
los pacientes, tiempos de inicio y finalización de tratamiento con el Propofol 
para determinar una relación temporal con la aparición del evento.  
 
Por otra parte, los 42 casos restantes que comprenden el 68% de los 
posibles fallos terapéuticos reportados, fueron clasificados de acuerdo con el 
algoritmo del CIMUN como Posiblemente asociado a respuesta idiosincrática 
u otras razones no establecidas que pudieran explicar el fallo terapéutico. 
 
Existen ciertas características que pueden ser relevantes en el análisis de los 
fallos terapéuticos por Propofol y deben ser tenidas en cuenta por los 
profesionales de la salud al momento de la calcular la dosis exacta para 
lograr el efecto deseado: el peso corporal, edad, consumo cigarrillo, 
enfermedades concomitantes, condiciones del paciente, polimorfismo 
genético, entre otros. 
En los pacientes consumidores de cigarrillo se ha encontrado que la nicotina 
induce la isoenzima CYP1A2 del citocromo P450 la cual contribuye a la 4-
hidroxilación del Propofol la cual puede ser la responsable del aumento de la 
dosis de Propofol en fumadores para alcanzar el efecto deseado (67). 
Ciertas enfermedades concomitantes pueden afectar la respuesta de la 
anestesia en los pacientes. Condiciones médicas pueden generar cambios 
en los efectos farmacológicos del Propofol, como es el caso de la ansiedad, 
se ha demostrado que si un paciente ingresa con ansiedad requieren más 
Propofol para generar la inducción de la anestesia (68). También se ha 
demostrado que se ha tenido que aumentar la dosis de Propofol en pacientes 
  
con hipertiroidismo debido al alto aclaramiento del fármaco en el organismo 
que se puede deber a múltiples factores de su enfermedad (69). 
Es por estas razones que el análisis adecuado de un posible fallo terapéutico 
lleva consigo múltiples variables que son importantes para determinar la 
posible causa, las cuales no estaban descritas en los reportes analizados. 
 
5.1.7 Número de reportes de sRAM esperados y no esperados 
 
Gráfica 8 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá 2010-2019 por sRAM esperadas y no esperadas. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
 
En la gráfica 8 se observa que el 55% (n=203) de las  reacciones son 
esperadas en comparación del 45% (n=165) de las otras reacciones; para 
determinar esta característica se hace revisión en las fichas técnicas del 
medicamento en donde se encuentran consignadas las reacciones adversas 
con el uso de este y su frecuencia de aparición, a su vez esta información es 
el resultado de los estudios clínicos realizados a la molécula para determinar 
seguridad y efectividad del medicamento  y se realizan en sujetos de estudio 
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para observar el comportamiento del medicamento en condiciones 
controladas y de su comportamiento en cuanto a seguridad post-
comercialización. 
5.1.8 Reporte por terminología WHO ART. 
 
Tabla 7 Clasificación de casos reportados con Propofol por 
terminología (WHOART) en Bogotá D.C 2010-2019 
Descriptor WHO ART Cantidad Porcentaje 
Alteraciones generales 107 29% 
Alteraciones de la piel y anexos 83 23% 
Alteraciones vasculares (extra-cardiacas) 34 9% 
Alteraciones cardiovasculares generales 24 7% 
Alteraciones del sistema respiratorio 23 6% 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas 22 6% 
Alteraciones del sistema nervioso central y periférico 20 5% 
Alteraciones auditivas y vestibulares 16 4% 
Alteraciones en el sitio de administración 9 2% 
Alteraciones del sistema gastrointestinal 9 2% 
Alteraciones del sistema urinario 7 2% 
Alteraciones de las plaquetas, el sangrado y la coagulación 3 1% 
Alteraciones de la visión 3 1% 
Alteraciones metabólicas y nutricionales 2 1% 
Alteraciones del sistema musculoesquelético 2 1% 
Alteraciones psiquiátricas 2 1% 
Términos para eventos secundario 1 0% 
Alteraciones de los mecanismos de resistencia 1 0% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
 
WHOART, es una clasificación dada por la Organización Mundial de la Salud 
la cual deriva su nombre de World Health Organization-Adverse Reaction 
Terminology, que establece una terminología permitiendo codificar 
información clínica con respecto a la farmacoterapia. 
 
  
La terminología WHOART contempla 32 grupos System-Organ-Class para 
codificar la información clínica. Los reportes evaluados comprenden 18 de los 
32 descriptores definidos por la OMS.  
 
La clasificación sistema órgano WHOART CLASS muestra alteraciones 
generales, alteraciones de la piel y anexos con mayor número de reportes 
que los demás. Dentro de las alteraciones generales se destacan todos los 
posibles fallos terapéuticos, escalofríos, con un porcentaje de 29%.  
 
Las alteraciones de la piel y anexos comprenden en su mayoría eritemas, 
erupciones cutáneas, habones en la piel posterior a la administración del 
Propofol para la inducción de la anestesia o la sedación para procedimientos. 
Estas alteraciones representan un 22% del total de alteraciones presentadas 
en los reportes. 
5.1.9 Reporte por terminología sub WHO ART 
 
Tabla 8 Reportes de términos preferidos de subgrupos WHO ART 
relevantes reportados con Propofol en Bogotá D.C 2010-2019. 
Descriptor WHOART_SUB Cantidad % 
Effect, lack of 62 16.85 
Eritema 57 15.49 
Dolor en la zona de aplicación 16 4.35 
Hipotensión 14 3.80 
Escalofríos 11 2.99 
Piel, enrojecimiento 11 2.99 
Flebitis 9 2.45 
Taquicardia 9 2.45 
Edema 7 1.90 
Flebitis química 7 1.90 
Bradicardia 6 1.63 
Cefalea 6 1.63 
Calor en la zona de aplicación 5 1.36 
Edema palpebral 5 1.36 
Hipertensión arterial 5 1.36 
Oxygen saturation decreased 5 1.36 
  
Prurito 5 1.36 
Broncoespasmo 4 1.09 
Lumbar, dolor 4 1.09 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (enero 2010 – agosto 
2019) 
 
De los casos reportados a la Secretaria Distrital de Salud entre los años 
2010-2019 en la tabla 7, se evidencia un total de (n=99) términos preferidos 
sub WHOART los cuales están asociados a los reportes evaluados en el 
estudio. 
 
Dentro de los descriptores más representativos se encuentra el Effect, lack of 
con un 16.85% (n=62), seguido de molestias presentadas en el sitio de 
aplicación después de la administración del anestésico que entre ellas 
destaca el eritema con un 15.49% y el dolor en la zona de aplicación con un 
4.35%. 
 
Un estudio realizado a menores de 15 años en el Instituto de Alta Tecnología 
Médica en Bogotá D.C durante 2010 a 2014 se encontró que dos menores 
presentaron eventos alérgicos (erupción cutánea) después del uso del 
medicamento (70).  Dentro de los reportes analizados, se observa la erupción 
cutánea como la segunda reacción con más número de reportes teniendo un 
15,49% de las sospecha de reacciones adversas a medicamento evaluadas. 
 
Otro estudio realizado en España evaluó la seguridad de la administración de 
Propofol por el personal de la unidad de gastroenterología. Se estudiaron 578 
colonoscopias realizadas, 65 pacientes presentaron bradicardia y 
desaturación (71). Dentro de los 216 casos evaluados, 6 pacientes 
presentaron bradicardia durante la administración del Propofol. No obstante, 
están complicaciones fueron solucionadas con medidas médicas. 
 
  
Uno de los eventos más comunes del Propofol es generar dolor en el sitio de 
la inyección, el cual es manifestado por los pacientes a los profesionales de 
la salud una vez se encuentran estables y conscientes. Para los reportes 
evaluados, esta reacción se presentó en un porcentaje del 4,35% con 16 
reportes; esto se puede generar por diferentes factores tales como tamaño 
de la vena, velocidad de la inyección, concentración del Propofol en fase 
acuosa, material de la jeringa y el uso concomitante de otros medicamentos 
como anestésicos locales y opiáceos. Cuando el principio activo entra en 
contacto con el endotelio vascular, puede causar la liberación de mediadores 
que resultan en la estimulación del dolor. Actualmente, una opción sabia es 
la utilización de ciertas técnicas que puedan minimizar la aparición de esta 
reacción (72).  
5.1.10 Número de reportes por problemas relacionados con 
medicamentos. 
 
De acuerdo con los reportes presentados a la Secretaría Distrital de Salud de 
Bogotá, durante el periodo evaluado (n=216) se pudo analizar que del 100% 
de los mismos, el 12% (n=26) corresponden a Problemas Relacionados con 
los Medicamentos. 
 
Con respecto a los Problemas Relacionados con Medicamentos, se destacan 
reportes de incumplimiento de medicamento en la institución, administración 
errónea del medicamento y problemas de calidad en el medicamento. Estos 
PRM dieron lugar a Resultados Negativos a la Medicación como de 
Seguridad (n=22) evidenciados como dolor, flebitis grado IV (administración 
errónea del medicamento) y sospechas de bacteremia (problemas de calidad 
en el medicamento); también se encontraron Resultados Negativos a la 
Medicación de Necesidad (n=4) por faltante de medicamento en las 
instituciones.  
 
  
Generalmente, este tipo de Problemas Relacionados con Medicamentos se 
pueden evaluar por medio de herramientas como Protocolo de Londres, 
Análisis de Causa Raíz.  
 
Del 100% de los Problemas Relacionados con Medicamentos, el 73% (n=19) 
correspondió a problemas de calidad que se asoció a un mismo lote para el 
cual el INVIMA realizó una visita de inspección, vigilancia y control, emitiendo 
posteriormente una alerta sanitaria la cual indicaba que el lote presentaba 
sospecha de contaminación bacteriana, solicitando de esta manera colocar 
en cuarentena el producto (62).  
 
Es importante mencionar que los reportes emitidos a la Agencia Regulatoria 
permitieron que el INVIMA realizara la investigación pertinente identificando 
no conformes y así mismo, se pudo evitar que existieran otros posibles 
reportes relacionados. 
5.2 Propuesta de pieza comunicativa. 
 
El uso inadecuado de un anestésico y sedante como el Propofol puede 
causar sin duda, eventos adversos no esperados en el paciente, y en los 
casos más graves la muerte.   
 
En los últimos 3 años, en los hospitales de la ciudad de Cataluña España, 
han reportado al menos una muerte, cuatro casos de sepsis y muchos 
contagios por hepatitis C, estos hechos han alertado al departamento de 
salud sobre la mala práctica con el uso de Propofol. Según informan, sin 
tener en cuenta las indicaciones del fabricante y los protocolos hospitalarios, 
el líquido sobrante en cada vial, fue reutilizado en más de un paciente, lo que 
provoco los contagios. 
 
  
Estas infecciones, se producen cuando la jeringa con la que se administró el 
medicamento en un paciente ya infectado por Hepatitis C, entra en contacto 
nuevamente con el vial de Propofol y a su vez el medicamento es reutilizado 
en otro paciente (73). 
 
Ahora bien, en Colombia en el año 2017 la revista Colombiana de 
Anestesiología presenta los resultados de un estudio de corte trasversal 
sobre la práctica de manipulación con Propofol. Se encontró que el 37,9% de 
los anestesiólogos encuestados practicaban la reutilización de viales de 
Propofol en varios pacientes y el 34,6% reutilizaban el sobrante del 
medicamento cuando hacían uso de los sistemas de infusión continua (23).  
 
A sí mismo, se reportó con un 6,2% que la utilización de una misma jeringa 
de Propofol en más de un paciente también es una práctica frecuente (23). 
De manera que se hace pertinente proponer una pieza comunicativa para el 
personal de salud, sobre el uso adecuado del Propofol, reacciones adversas 
más frecuentes, riesgo de contaminación de viales, recomendaciones sobre 
la técnica aséptica y el reporte de eventos adversos al Químico farmacéutico 
líder del programa de farmacovigilancia, esto con el fin de reportar y hacer 
seguimiento adecuado de este medicamento (ver anexo 3).  
 
  
  
6 CONCLUSIONES 
 
- Se realizó la Caracterización de 216 casos de eventos adversos 
y problemas relacionados con el uso de Propofol, reportados a 
la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá D.C. en el periodo 
2010 y 2019 evidenciando sospechas de fallo terapéutico, y 
alteraciones en la piel fueron las SRAM con mayor número de 
reporte. 
 
- Se evaluaron los reportes de eventos adversos relacionados 
con Propofol los cuales fueron reportados al programa distrital 
de farmacovigilancia de Bogotá D.C. durante el periodo 2010 y 
2019 donde se incluyó el análisis de la seriedad y causalidad.  
 
- Se elaboró una pieza comunicativa dirigida a los profesionales 
de la salud para que identifiquen los posibles eventos adversos 
que se puedan presentar con el uso de Propofol, así mismo, se 
generaron recomendaciones previas a su uso. 
 
- Se desarrolló una propuesta de artículo con base en los 
resultados obtenidos del presente trabajo. 
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8 ANEXOS 
 
8.1 Anexo No. 01  
 
Tabla 9 Descriptores de subgrupos WHO ART reportados por Propofol 
en Bogotá entre 2010-2019 
 
Descriptor WHOART_SUB Cantidad % 
Effect, lack of 62 16,85 
Eritema 57 15,49 
Dolor en la zona de aplicación 16 4,35 
Hipotensión 14 3,80 
Escalofríos 11 2,99 
Piel, enrojecimiento 11 2,99 
Flebitis 9 2,45 
Taquicardia 9 2,45 
Edema 7 1,90 
Flebitis química 7 1,90 
Bradicardia 6 1,63 
Cefalea 6 1,63 
Calor en la zona de aplicación 5 1,36 
Edema palpebral 5 1,36 
Hipertensión arterial 5 1,36 
Oxygen saturation decreased 5 1,36 
Prurito 5 1,36 
Broncoespasmo 4 1,09 
Lumbar, dolor 4 1,09 
Nauseas 4 1,09 
Piloerección 4 1,09 
Pulso, frecuencia disminuida 4 1,09 
Respiración, dificultad 4 1,09 
  
Urticaria 4 1,09 
Adinamia 3 0,82 
Astenia 3 0,82 
Despertar difícil 3 0,82 
Induración 3 0,82 
Reacción alérgica 3 0,82 
Shock anafiláctico 3 0,82 
Trombosis venosa 3 0,82 
Cianosis 2 0,54 
Depresión respiratoria 2 0,54 
Dolor 2 0,54 
Emesis 2 0,54 
Habones 2 0,54 
Hematoma 2 0,54 
Lagrimal, secreción anormal 2 0,54 
Movimientos involuntarios 2 0,54 
Palidez 2 0,54 
Tos 2 0,54 
Tromboflebitis 2 0,54 
Acidosis 1 0,27 
Agitación psicomotora 1 0,27 
Agresividad, reacción 1 0,27 
Alergia 1 0,27 
Alteración del estado de conciencia 1 0,27 
Artralgia 1 0,27 
Asistolia 1 0,27 
Calor, sensación de 1 0,27 
Colapso cardiovascular 1 0,27 
Conciencia disminuida 1 0,27 
Diaforesis 1 0,27 
Disfagia 1 0,27 
Disfonia 1 0,27 
Disnea 1 0,27 
Dolor articular 1 0,27 
Edema bucal 1 0,27 
Edema de extremidades 1 0,27 
Edema de lengua 1 0,27 
Edema facial 1 0,27 
Edema periorbitario 1 0,27 
  
Efecto sobredosis 1 0,27 
Equimosis 1 0,27 
Erupción macular 1 0,27 
Erupción papular 1 0,27 
Erupción papular 1 0,27 
Erupción pustular 1 0,27 
Escozor 1 0,27 
Extravasación 1 0,27 
Facial pain 1 0,27 
Falla ventilatoria 1 0,27 
Fiebre 1 0,27 
Garganta, dolor de 1 0,27 
Gasto cardíaco disminuido 1 0,27 
Hipoperfusión periférica 1 0,27 
Inflamación en la zona de aplicación 1 0,27 
Inyección conjuntival 1 0,27 
Lactato plasmático aumentado 1 0,27 
Laringoespasmo 1 0,27 
Nettle rash 1 0,27 
Papula 1 0,27 
Parestesia 1 0,27 
Paro cardiaco 1 0,27 
Paro cardiorrespiratorio 1 0,27 
Permeabilidad capilar aumentada 1 0,27 
Rigidez muscular 1 0,27 
Septicemia 1 0,27 
Somnolencia 1 0,27 
Sudoración aumentada 1 0,27 
Temblor 1 0,27 
Tos agravada 1 0,27 
Vasodilatación 1 0,27 
Vejiga Contracción 1 0,27 
Ventilación alveolar aumentada 1 0,27 
Vómitos 1 0,27 
Zona de aplicación, edema 1 0,27 
Zona de inyección, inflamación 1 0,27 
Zona de inyección, inflamación lo 1 0,27 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (2010-2019) 
  
 
8.2 Anexo No. 02 
 
Tabla 10 Casos de muerte asociados con Propofol 
 
 
Caso Concentración de 
Propofol en sangre 
(µg/mL) 
Hombre de 27 años, enfermero anestesista / 
autoadministración de Propofol con fines recreativos / 
abuso crónico durante los días anteriores. 
0,026 
Mujer de 44 años, enfermera anestesista / análisis 
reveló midazolam, Propofol y etanol en sangre 
femoral / abuso repetitivo de midazolam y Propofol. 
0,039 
Médico legista de 21 años / catéter intravenoso 
permanente para la inyección de Propofol varias 
veces al día. 
0,071 
Hombre de mediana edad / autoadministración letal 
de tramadol y 0Propofol / 5.3 µg/mL tramadol.  
0,20 
Mujer de 29 años, radióloga / autoadministración de 
Propofol (400mg) 
0,22 
Hombre de 50 años, anestesiólogo / suicidio por 
autoadministración de una mezcla de medicamentos 
(Propofol, midazolam y zolpidem) / concentración en 
sangre de los otros medicamentos: midazolam 0,08 
µg/mL; zolpidem 0,86 µg/mL, amitriptilina 0,07 µg/mL 
y tiopental 0,03 µg/mL.  
0,30 
Hombre de 53 años murió en circunstancias 
sospechosas / /aproximadamente 8 días antes de la 
muerte: ceguera sin percepción de luz - diagnosticada 
como debida a una intoxicación por metanol / durante 
0,37 
  
la hospitalización fue sometido a una resección 
quirúrgica de su glándula pituitaria. Durante y 
después del procedimiento, se le colocó un goteo de 
Propofol, recibiendo un total de aproximadamente 
3600 mg durante un período de 19 horas / 
aproximadamente 6 días después del procedimiento, 
se le dio de alta / la causa de la muerte se determinó 
como complicaciones de la intoxicación por metanol y 
el Propofol se consideró no contribuyente. 
Hombre de 41 años / hospitalizado por diarrea aguda, 
diagnosticado con gastroenteritis aguda y tratado con 
ayuno, fluidos intravenosos y antibióticos / fue 
encontrado muerto dentro de los 5 minutos después 
de la transfusión de levofloxacina, gentamicina y 
clindamicina en el hospital / homicidio por 
envenenamiento con tres anestésicos (Propofol, 
midazolam, vecuronio) 
0,517 
Enfermero(a) anestesista de 42 años / bajo ligera 
influencia de alcohol (0.78 g/L) / intoxicación por 
autoadministración de Propofol. 
1,31 
Mujer de 38 años, anestesióloga / conocida 
abusadora del Propofol por varios meses antes de su 
muerte / autoadministración letal de Propofol. 
2,4 
Hombre de 37 años, médico / se autoadministró dosis 
intravenosas secuenciales de Propofol sumando 
1600mg. 
2,5 
Mujer de 24 años se encontró muerta / no hay historia 
de abuso de drogas y no se encontró evidencia de 
este comportamiento en la autopsia / primer caso de 
asesinato con Propofol. 
4,3 
  
Hombre de 26 años, enfermero / el difunto había 
abusado del Propofol durante años / se consideró que 
la muerte fue causada por una inyección demasiado 
rápida de una dosis normal de Propofol 
5,3 
Fuente: Tomado de (41) 
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RESUMEN 
 
Introducción: El Propofol, es un alquifenol utilizado ampliamente en las 
unidades de terapia intensiva, indicado como sedante y anestésico en 
procedimientos. Su uso se ha incrementado en las unidades hospitalarias por 
lo que es importante identificar, analizar y prevenir los eventos adversos que 
se puedan presentar con el uso del medicamento. 
Objetivo: Caracterizar los casos de eventos adversos relacionados al uso de 
Propofol reportados en el programa Distrital de Farmacovigilancia en Bogotá 
D.C durante el periodo 2010-2019 
Materiales y métodos: Utilizando la metodología Care Report se analizaron 
los eventos adversos asociados al uso de Propofol reportados a la Secretaría 
Distrital de Salud de Bogotá D.C en el periodo 2010-2019. 
Resultados: Se evaluaron 254 reportes inicialmente asociados al uso del 
Propofol, de los cuales sólo se tuvieron en cuenta 216 casos de acuerdo con 
los criterios de inclusión y exclusión en el análisis. Dentro de los eventos 
adversos más presentados se destacan las sospechas de posible fallo 
terapéutico, dolor en el sitio de aplicación, alteraciones cutáneas e 
hipotensión. Las mujeres presentan más reacciones adversas en 
comparación con los hombres y los rangos de edad con los que se presentó 
más reporte oscilan entre los 30 a 44 años.   
Conclusión: Los eventos adversos más comunes con el Propofol están 
asociados a alteraciones generales y alteraciones en la piel. Se ha realizado 
una propuesta de una pieza comunicativa con el objetivo de identificar, 
  
reportar y prevenir eventos adversos con Propofol, además de dar las 
recomendaciones de técnica aséptica antes de su uso. 
 
PALABRAS CLAVE: Propofol, Farmacovigilancia, Anestesia, Sedación 
consciente, Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados con 
Medicamentos. 
 
ABSTRACT 
 
Introduction: Propofol is an alkylphenol widely used in intensive care units, 
indicated as a sedative and anesthetic in procedures. Its use has increased in 
hospital units so it is important to identify, analyze and prevent adverse 
events that may occur with the use of the drug. 
Objective: Characterize the cases of adverse events related to the Propofol 
usage that were reported in the District Pharmacovigilance Program in 
Bogotá D.C. during the 2008-2019.  
Materials and methods: Using the Care Report methodology, adverse events 
associated with the use of Propofol reported to the District Health Secretariat 
of Bogotá D.C. in the period 2010-2019 were analyzed. 
Results: 254 reports were evaluated initially associated with the Propofol 
usage, of which only 216 cases were considered according to the inclusion 
and exclusion criteria in the analysis. Among the most presented adverse 
events, we highlight the suspicion of possible therapeutic failure, pain at the 
application site, skin alterations and hypotension. Women present more 
adverse reactions compared to men and the age ranges with which most 
reports were presented range from 30 to 44 years.   
Conclusion: The most common adverse events with Propofol are associated 
with general and skin alterations. A communication piece has been designed 
with the aim of identifying, reporting and preventing adverse events with 
Propofol, in addition to giving recommendations for aseptic technique prior to 
use. 
 
KEYWORDS: Propofol, Pharmacovigilance, Anesthesia, Conscious Sedation, 
Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions 
 
INTRODUCCIÓN 
 
El Propofol es un medicamento que pertenece al grupo de alquifenoles (2,6 
diisopropilfenol), altamente liposolubles, su grupo hidroxilo es el único que 
  
puede ionizarse, sin embargo, su pka es de 11, lo que hace que posea una 
solubilidad muy baja (1).  
 
Se presenta en forma de emulsión lipídica con triglicéridos de cadena larga. 
debido a su baja solubilidad para ser administrado, requiere de un solvente 
como el Diprivan al 1% que contiene 10% aceite de soja, 1,2% de lecitinas y 
2,25% de glicerol que mantienen la isotonicidad de la solución en el plasma; 
para el ajuste de pH que debe estar entre7-8,5 se utiliza hidróxido de sodio 
(2).  
 
Su mecanismo de acción no se encuentra definido. Sin embargo, se 
especula que actúa sobre el receptor GABAA de manera reversible, con la 
unión a la subunidad β, diferente al de los barbitúricos o los benzodiacepinas 
realizando la apertura de los canales de cloro y aumentando la conducción 
de estos iones originando un mecanismo de hiperpolarización (1), lo que 
origina eventos adversos como hipotensión, bradicardia las cuales están 
mediadas por su mecanismo de acción, entre otros.  
 
Hoy en día, evaluar los reportes de eventos adversos constituye una 
herramienta esencial que busca promover el uso seguro del medicamento, 
incentivar el reporte oportuno y completo de los eventos adversos buscando 
la mejora en la calidad de vida de los pacientes 
 
A continuación, se presentará la metodología, resultados y las conclusiones 
que se obtuvieron posteriores a los análisis realizados a los eventos 
adversos reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá 
D.C en el periodo 2010-2019. 
 
MATERIALES Y MÉTODOS 
 
Se llevó a cabo un estudio de tipo descriptivo en el cual se analizó la 
información obtenida de los reportes de los profesionales de la salud al 
programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C en el periodo 2010-
2019 con el objetivo de identificar los reportes de eventos adversos y 
problemas relacionados al medicamento que fueron reportados, evaluar su 
causalidad, seriedad, entre otras variables.  
 
La población de estudio estuvo conformada por pacientes de sexo masculino 
y femenino en un rango de 0 a 90 años de los cuales se reportaron las 
  
SRAM. 
 
CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
 
Se incluyeron los reportes de eventos adversos que tuvieron la descripción 
de un evento adverso a medicamento y los reportes de eventos adversos que 
estuvieron asociados al uso de Propofol. 
 
CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 
 
Se excluyeron los reportes que no tuvieron una relación causal coherente 
entre la fecha de administración del medicamento y la fecha de aparición del 
evento, los reportes de eventos adversos en los que el uso del Propofol 
estuviera fuera de su indicación y los reportes de eventos adversos 
asociados al uso de Propofol duplicados. 
 
SESGO 
 
Se puede presentar sesgo en los resultados debido a los datos primarios por 
falta de información adecuada para el análisis. De igual manera puede existir 
un subreporte. 
 
RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
Los reportes de los eventos adversos recibidos por la Secretaria Distrital De 
Salud de Bogotá, durante enero 2010 – agosto 2019 fueron un total de 
(n=254). De acuerdo con los criterios de inclusión se tomaron los reportes de 
eventos adversos asociados al uso del Propofol ya sea como medicamento 
sospechoso o medicamento concomitante; de esta manera, se incluyeron 
219 reportes. La depuración de acuerdo a los criterios de exclusión dejó un 
total de 216 reportes, estas 3 exclusiones  fueron debido a que 1 reporte no 
presentaba relación temporal coherente entre la fecha de aparición de la 
reacción y el inicio del tratamiento con el medicamento ya que la fecha de 
inicio del evento era previa a la fecha de inicio del medicamento en el 
paciente, otro reporte se presentó por uso de Propofol fuera de su indicación 
aprobada, y el último se descartó debido a que se encontraba duplicado con 
otro reporte. Finalmente, de los 216 reportes evaluados se asociaron 18 
descriptores WHOART y 99 términos preferidos SubWHOART para describir 
las reacciones.  
  
A continuación, se presentan los resultados evaluados los cuales tuvieron 
corte al 09 de agosto de 2019.  
 
1. Número de casos de eventos adversos por Sexo 
 
Gráfica 1 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C. 2010-2019 por sexo. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (Enero 2010 - Agosto 
2019) 
El sexo femenino presenta un porcentaje mayor 52% (n=112) con respecto a 
los hombres 46% (n=100), sin embargo, no es una diferencia 
estadísticamente significativa de acuerdo al parámetro estadístico Z 
empleado para evaluar la diferencia. Esta diferencia no permite establecer en 
qué sexo se presentan mayor cantidad de eventos adversos asociados al 
Propofol.  Sin embargo, durante el paso de los años se ha evidenciado que el 
sexo es un factor independiente que puede influir en la respuesta de la 
anestesia y la recuperación de la misma. Un artículo presentado en el British 
Journal of Anesthesia, se evidencia que las mujeres son menos sensibles a 
los fármacos anestésicos e hipnóticos y necesitarían de dosis más altas para 
alcanzar el efecto deseado. Además, las mujeres están más susceptibles de 
presentar efectos adversos postoperatorios que los hombres (3).  
 
Adicional a esto, un estudio realizado en Australia comprobó que las mujeres 
presentaron tiempos más lentos de recuperación a su estado basal posterior 
a la anestesia. Fisiológicamente, las hormonas sexuales pueden presentar 
ciertos cambios funcionales en el receptor GABA, el cual es el sitio de acción 
de la mayoría de los anestésicos intravenosos (4). 
  
 
2. Reporte de eventos adversos por grupo etario 
 
 
Gráfica 2 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C 2010-2019 por quinquenios. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (Enero 2010 – Agosto 
2019) 
 
En la gráfica 2 se presentan los rangos de edades en los que se han 
presentado eventos adversos con el uso del Propofol. Respecto a las 
edades, se observa que entre los 40 a 44 años destacan los reportes de 
eventos adversos con un porcentaje del 10% (n=22), seguido de los rangos 
de edad entre los 31 y 39 años, en la gráfica también se evidencia que 19 de 
los reportes no cuentan con la información de edad del paciente, siendo este 
uno de los criterios importantes que debe ser tomado en cuenta para el 
ajuste de dosis de Propofol. 
 
De los 19 reportes donde no se especificó la edad, 10 de ellos corresponden 
a que fue necesario administrar más dosis de la normal para alcanzar el 
efecto deseado. Debe recordarse que la dosis y administración del Propofol 
siempre deben ser individualizadas y ajustadas de acuerdo al paciente, por lo 
cual la falta de edad no permite evaluar si la dosis administrada requería ser 
ajustada por este factor y por lo tanto, en estos datos no es posible 
determinar si el reporte corresponde a una falta de eficacia del medicamento 
o a un error en el ajuste de la dosis administrada. 
 
  
En términos generales la distribución de los datos en la gráfica no revela una 
edad especifica donde el número de casos por sospecha de eventos 
adversos no se haya presentado o tenga un valor insignificante, por el 
contrario, los eventos ocurren en diferentes edades, y esto puede deberse a 
que el Propofol siendo un anestésico general de acción corta ha sido 
utilizado ampliamente en intervenciones quirúrgicas y procedimientos de 
diagnóstico (5).  
 
Según un estudio de corte trasversal basado en encuestas realizadas a 
anestesiólogos y residentes de anestesiología en Colombia, se infiere que el 
uso de Propofol puede llegar hasta en un 80% de los casos realizados en un 
día. Por lo que nuevamente se revela que el Propofol estaría indicado para la 
intervención de un paciente sin importar la edad (6).  
 
Un estudio realizado en la ciudad de Bogotá con el objetivo de describir la 
sedación con perfusión continua de Propofol en niños en estado crítico, 
edades que oscilan entre 0 a 4 años se evidenció que las reacciones que se 
destacan entre las presentadas están las arritmias, oligurias, hepatomegalia, 
paradas cardiacas, erupción cutánea Algunas de estas reacciones tales 
como erupción cutánea, coinciden con las reacciones reportadas al programa 
Distrital de Farmacovigilancia (7). 
 
Un estudio realizado en Alemania evidenció que el consumo de Propofol 
decrece significativamente con respecto a la edad del paciente, en donde 
pacientes con edad menor a 30 años requieren más dosis de Propofol que 
pacientes mayores de 70 años. Por otro lado, los tiempos de recuperación 
para abrir los ojos incrementan con la edad del paciente, en donde los 
pacientes de 50-70 años se demoran aproximadamente 15 minutos (8). Lo 
expuesto en el estudio concuerda con los datos de los posibles fallos 
terapéuticos analizados, donde 37 de 62 casos corresponden a pacientes 
con edades inferiores a 55 años. 
 
Numero de reportes de eventos adversos clasificados por seriedad. 
 
De los 216 reportes de evento adversos, se encontraron 26 reportes que 
fueron considerados Problemas Relacionados con Medicamentos los cuales 
se discutieron en el numeral 8.1.10 del presente trabajo. De los 190 reportes 
restantes, se evaluó la seriedad teniendo en cuenta los criterios establecidos 
por el INVIMA para la determinación de la seriedad (9). 
  
La categoría no seria fue la más dominante en los reportes con un porcentaje 
de 84% (n=159) con respecto a la categoría seria que obtuvo un porcentaje 
de 16% (n=31).  
Se encontró que 31 reportes son considerados serios ya que en 26 se 
produjo amenaza de vida en los pacientes, en 4 casos fue necesaria la 
prolongación de la hospitalización y en un caso se dio incapacidad/invalidez 
persistente o significativa; siendo estos 3 criterios determinantes para 
considerar los eventos adversos como serios.  
Los eventos adversos serios encontrados fueron Shock anafiláctico el cual 
está relacionado con una frecuencia rara (incidencia 0.01 – 0.1%), 
hipotensión y la depresión respiratoria considerados muy frecuentes (10).  
Del total de eventos adversos clasificados como No Serios se encontró que 
(n=125) correspondían a eventos moderados ya que interfieren con la 
actividad normal del paciente y por lo general requieren de la intervención de 
algún personal de la salud para su solución; no necesariamente obligan a la 
suspensión del medicamento, pero si implica la modificación del tratamiento 
o la administración de otro fármaco. Dentro de estos eventos se presentaron 
eritemas (frecuente, 1-10%) (10). 
 
Por otro lado, en los casos clasificados como leves (n=34) destacan eventos 
tales como: dolor, edema, y flebitis edemas y flebitis las cuales son poco 
frecuentes 0.01-1%. y pueden estar relacionados con la forma de administrar 
el medicamento, pero de los cuales no se necesitó de una atención médica 
adicional para mejorar el estado del paciente. 
 
 
3. Número de Reportes de eventos adversos por Año 
 
A medida que transcurre el tiempo, el número de reporte se incrementa. Para 
el 2018 se aprecia el mayor número de reportes durante el periodo evaluado, 
esto puede dar lugar debido a que en el año 2018 se presentó la alerta 
INVIMA con dos lotes de Propofol que presentaban contaminación, en la cual 
se invitaba a reportar todo tipo de eventos que se presentaran con el 
producto (11). También, se puede apreciar que el número de reportes en el 
año 2019 es bajo respecto a los años inmediatamente anteriores, esto se 
debe a que los datos fueron tomados a mediados de agosto del año 2019 por 
lo que se puede inferir que el número de reportes al final del año haya 
aumentado.  
 
  
 
4. Reporte de sRAM de acuerdo a clasificación alfabética 
De los 216 reportes de evento adversos, se encontraron 26 reportes que 
fueron considerados Problemas Relacionados con Medicamentos los cuales 
se discutieron en el numeral 8.1.11 del presente trabajo. De los 190 reportes 
restantes, se encontraron 368 sospechas de reacción adversa al Propofol, 
las cuales fueron evaluadas para determinar su clasificación alfabética 
encontrándose las reacciones tipo B con un porcentaje del 49% (n=181), 
reacciones tipo A con un porcentaje de 34% (n=125) y las reacciones tipo F 
con un porcentaje de 17% (n=62). 
Las reacciones tipo A están descritas como aquellas que son dosis 
dependientes, cuyos efectos están mediados por el mecanismo de acción del 
fármaco y por tanto son predecibles (12). Para el caso del Propofol y los 
reportes evaluados, se encontraron como reacciones tipo A la hipotensión, 
bradicardia, debido a que el Propofol ejerce vasodilatación y genera 
hipotensión en una manera dosis-dependiente (13). El Propofol, ejerce una 
disminución de la frecuencia cardiaca, de igual manera reduce el consumo 
de oxígeno (11). 
Para las reacciones tipo B, las cuales son dependientes de la dosis, pueden 
producirse aún con dosis subterapéuticas, incluyen las reacciones 
idiosincráticas, debidas a las características específicas del paciente con un 
componente genético, y a las reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, 
son reacciones imprevisibles (14). En esta clasificación se encontraron 
reacciones como eritemas, urticaria, shock anafiláctico, rash cutáneo. Al ser 
reacciones difíciles de prevenir, la farmacovigilancia es de vital importancia 
para su conocimiento. Normalmente, desaparecen al suspender el 
medicamento.  
Por otro lado, se encontraron las reacciones tipo F que corresponden a 
sospecha de fallos terapéuticos, son reacciones adversas relacionadas con 
la dosis, y a menudo ocasionada por interacciones medicamentosas. Su 
manejo se hace generalmente incrementando la dosis o considerando 
efectos de otra terapia concomitante (14).  
Aunque no exista una definición adoptada de fallo terapéutico, es un término 
que es usado e incorporado en la terminología de reacciones adversas de la 
Organización Mundial de la Salud en las que referencia el fallo terapéutico 
  
con sinónimos entre los que se destacan: ineficacia, inefectividad, respuesta 
terapéutica disminuida, resistencia, insuficiencia a la respuesta en la 
anestesia, entre otros (15). Las reacciones tipo F encontradas (n=62) fueron 
clasificadas de esta manera y/o como fallo terapéutico debido a que dentro 
de su notificación se mencionaban requerimiento de mayor dosis para 
alcanzar el efecto deseado, ineficacia del medicamento e insuficiencia a la 
respuesta en la anestesia. 
Para determinar la causalidad de la sospecha de reacciones adversas a 
medicamentos tipo F, las cuales corresponden a los posibles fallos 
terapéuticos, se empleó la metodología propuesta por el Centro de 
Investigación de Medicamentos de la Universidad Nacional (16). 
 
20 De los 62 casos analizados se clasificaron como “No se cuenta con 
información suficiente para el análisis”, debido a que en el reporte no se 
especificaba peso, el cual es un factor importante para determinar la dosis, 
velocidad de infusión, dosis, indicación, condiciones clínicas importantes de 
los pacientes, tiempos de inicio y finalización de tratamiento con el Propofol 
para determinar una relación temporal con la aparición del evento.  
 
Por otra parte, los 42 casos restantes que comprenden el 68% de los 
posibles fallos terapéuticos reportados, fueron clasificados de acuerdo con el 
algoritmo del CIMUN como Posiblemente asociado a respuesta idiosincrática 
u otras razones no establecidas que pudieran explicar el fallo terapéutico. 
 
Existen ciertas características que pueden ser relevantes en el análisis de los 
fallos terapéuticos por Propofol y deben ser tenidas en cuenta por los 
profesionales de la salud al momento de la calcular la dosis exacta para 
lograr el efecto deseado: el peso corporal, edad, consumo cigarrillo, 
enfermedades concomitantes, condiciones del paciente, polimorfismo 
genético, entre otros. 
En los pacientes consumidores de cigarrillo se ha encontrado que la nicotina 
induce la isoenzima CYP1A2 del citocromo P450 la cual contribuye a la 4-
hidroxilación del Propofol la cual puede ser la responsable del aumento de la 
dosis de Propofol en fumadores para alcanzar el efecto deseado (17). 
Ciertas enfermedades concomitantes pueden afectar la respuesta de la 
anestesia en los pacientes. Condiciones médicas pueden generar cambios 
  
en los efectos farmacológicos del Propofol, como es el caso de la ansiedad, 
se ha demostrado que si un paciente ingresa con ansiedad requieren más 
Propofol para generar la inducción de la anestesia (18). También se ha 
demostrado que se ha tenido que aumentar la dosis de Propofol en pacientes 
con hipertiroidismo debido al alto aclaramiento del fármaco en el organismo 
que se puede deber a múltiples factores de su enfermedad (19). 
Es por estas razones que el análisis adecuado de un posible fallo terapéutico 
lleva consigo múltiples variables que son importantes para determinar la 
posible causa, las cuales no estaban descritas en los reportes analizados. 
 
5. Número de casos clasificados por causalidad 
 
Gráfica 3 Número de casos de farmacovigilancia con Propofol en 
Bogotá D.C 2010-2019 por causalidad de SRAM. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (Enero 2010 – Agosto 
2019) 
En la gráfica anterior clasificada por causalidad utilizando el algoritmo de 
naranjo, se estima un total de (n=274) reacciones clasificadas como Posible, 
esto puede atribuirse a factores externos fuera del medicamento, es decir, el 
medicamento no tendría una relación directa con el evento presentado 
debido a causas como las condiciones del paciente, uso de medicamentos 
concomitantes, técnica de administración, ajuste de dosis, hábitos de 
consumo, entre otros. 
 
Para las 32 reacciones clasificadas como probables, según la información 
presentada en cada caso particular, se clasifica como probable porque 
atribuyen el uso exclusivo del Propofol, sin la intervención de medicamentos 
que puedan interaccionar con el mismo y asumiendo que el paciente se 
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encuentra en condiciones normales de salud, es decir, no posee 
enfermedades adicionales y sus hábitos de vida también son normales. Sin 
embargo, la información podría estar sesgada porque no se conoce en 
detalle la historia clínica del paciente. 
 
6. Reporte por terminología WHOART 
 
WHOART, es una clasificación dada por la Organización Mundial de la Salud 
la cual deriva su nombre de World Health Organization-Adverse Reaction 
Terminology, que establece una terminología permitiendo codificar 
información clínica con respecto a la farmacoterapia. 
 
La clasificación sistema órgano WHOART CLAS muestra alteraciones 
generales, alteraciones de la piel y anexos con mayor prevalencia que los 
demás. Dentro de las alteraciones generales se destacan todos los posibles 
fallos terapéuticos, escalofríos, dolor con un porcentaje de 29%.  
 
Las alteraciones de la piel y anexos comprenden en su mayoría eritemas, 
erupciones cutáneas, habones en la piel posterior a la administración del 
Propofol para la inducción de la anestesia o la sedación para procedimientos. 
Estas alteraciones representan un 22% del total de alteraciones presentadas 
en los reportes. 
 
7. Reporte por terminología SubWHOART 
 
Tabla 1 Reportes de términos preferidos de subgrupos WHO ART 
relevantes reportados con Propofol en Bogotá D.C 2010-2019. 
Descriptor WHOART_SUB Cantidad % 
Effect, lack of 62 16.85 
Eritema 57 15.49 
Dolor en la zona  de aplicación 16 4.35 
Hipotensión 14 3.80 
Escalofríos 11 2.99 
Piel, enrojecimiento 11 2.99 
Flebitis 9 2.45 
Taquicardia 9 2.45 
Edema 7 1.90 
Flebitis química 7 1.90 
Bradicardia 6 1.63 
  
Cefalea 6 1.63 
Calor en la zona de aplicación 5 1.36 
Edema palpebral 5 1.36 
Hipertensión arterial 5 1.36 
Oxygen saturation decreased 5 1.36 
Prurito 5 1.36 
Broncoespasmo 4 1.09 
Lumbar, dolor 4 1.09 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria de salud (Enero 2010 – Agosto 
2019) 
 
De los casos reportados a la Secretaria Distrital de Salud entre los años 
2010-2019 en la tabla 7, se evidencia un total de (n=99) términos preferidos 
sub WHOART los cuales están asociados a los reportes evaluados en el 
estudio. 
 
Dentro de los descriptores más representativos se encuentra el Effect, lack of 
con un 16.85% (n=62), seguido de molestias presentadas en el sitio de 
aplicación después de la administración del anestésico que entre ellas 
destaca el eritema con un 15.49% y el dolor en la zona de aplicación con un 
4.35%. 
 
Un estudio realizado a menores de 15 años en el Instituto de Alta Tecnología 
Médica en Bogotá D.C durante 2010 a 2014 se encontró que dos menores 
presentaron eventos alérgicos (erupción cutánea) después del uso del 
medicamento (20).  Dentro de los reportes analizados, se observa la erupción 
cutánea como la segunda reacción con más número de reportes teniendo un 
15,49% de la sospecha de reacciones adversas a medicamento evaluadas. 
 
Otro estudio realizado en España evaluó la seguridad de la administración de 
Propofol por el personal de la unidad de gastroenterología. Se estudiaron 578 
colonoscopias realizadas, 65 pacientes presentaron bradicardia y 
desaturación (21). Dentro de los 216 casos evaluados, 6 pacientes 
presentaron bradicardia durante la administración del Propofol. No obstante, 
están complicaciones fueron solucionadas con medidas médicas. 
 
Uno de los eventos más comunes del Propofol es generar dolor en el sitio de 
la inyección, el cual es manifestado por los pacientes a los profesionales de 
la salud una vez se encuentran estables y conscientes. Para los reportes 
  
evaluados, esta reacción se presentó en un porcentaje del 4,35% con 16 
reportes; esto se puede generar por diferentes factores tales como tamaño 
de la vena, velocidad de la inyección, concentración del Propofol en fase 
acuosa, material de la jeringa y el uso concomitante de otros medicamentos 
como anestésicos locales y opiáceos. Cuando el principio activo entra en 
contacto con el endotelio vascular, puede causar la liberación de mediadores 
que resultan en la estimulación del dolor. Actualmente, una opción sabia es 
la utilización de ciertas técnicas que puedan minimizar la aparición de esta 
reacción (22).  
 
Número de reportes de casos por problemas relacionados con 
medicamentos. 
 
De acuerdo con los reportes presentados a la Secretaría Distrital de Salud de 
Bogotá, durante el periodo evaluado (n=216) se pudo analizar que del 100% 
de los mismos, el 12% (n=26) corresponden a Problemas Relacionados con 
los Medicamentos. 
 
Con respecto a los Problemas Relacionados con Medicamentos, se destacan 
reportes de incumplimiento de medicamento en la institución, administración 
errónea del medicamento y problemas de calidad en el medicamento. Estos 
PRM dieron lugar a Resultados Negativos a la Medicación como de 
Seguridad no Cuantitativa (n=22) evidenciados como dolor, flebitis grado IV 
(administración errónea del medicamento) y sospechas de bacteremia 
(problemas de calidad en el medicamento); también se encontraron 
Resultados Negativos a la Medicación de Necesidad (n=4) por faltante de 
medicamento en las instituciones.  
 
Generalmente, este tipo de Problemas Relacionados con Medicamentos se 
pueden evaluar por medio de herramientas como Protocolo de Londres, 
Análisis de Causa Raíz.  
 
Del 100% de los Problemas Relacionados con Medicamentos, el 73% (n=19) 
correspondió a problemas de calidad que se asoció a un mismo lote para el 
cual el INVIMA realizó una visita de inspección, vigilancia y control, emitiendo 
posteriormente una alerta sanitaria la cual indicaba que el lote presentaba 
sospecha de contaminación bacteriana, solicitando de esta manera colocar 
en cuarentena el producto (23).  
 
  
Es importante mencionar que los reportes emitidos a la Agencia Regulatoria 
permitieron que el INVIMA realizara la investigación pertinente identificando 
no conformes y así mismo, se pudo evitar que existieran otros posibles 
reportes relacionados. 
 
 
CONCLUSIONES 
 
- Se realizó la Caracterización de 216 casos de eventos adversos 
y problemas relacionados con el uso de Propofol, reportados a 
la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá D.C. en el periodo 
2010 y 2019 evidenciando sospechas de fallo terapéutico, y 
alteraciones en la piel fueron las SRAM con mayor número de 
reporte. 
 
- Se evaluaron los reportes de eventos adversos relacionados 
con Propofol los cuales fueron reportados al programa distrital 
de farmacovigilancia de Bogotá D.C. durante el periodo 2010 y 
2019 donde se incluyó el análisis de la seriedad y causalidad.  
 
- Se elaboró una pieza comunicativa dirigida a los profesionales 
de la salud para que identifiquen los posibles eventos adversos 
que se puedan presentar con el uso de Propofol, así mismo, se 
generaron recomendaciones previas a su uso. 
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